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(57)【要約】
　創傷部位において起炎菌の感染によって引き起こされ
る創傷の感染症を検出する方法を提供する。また、創傷
部位の創傷の感染症を検出するためのシステムを提供す
る。さらに、ルシフェラーゼを含む多孔質パッドを提供
する。
【選択図】図１



(2) JP 2011-523712 A 2011.8.18

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　創傷部位における起炎菌によって引き起こされる創傷の感染症を検出する方法であって
、前記方法が：
　前記創傷部位に減圧を適用するステップと；
　前記減圧に応じて前記創傷部位から流体を抜くステップと；
　前記創傷部位から抜かれた前記流体を採取するステップと；
　前記創傷部位から採取した前記流体について、前記感染症の生成物又は前記起炎菌の成
分の検査を行うステップと；
を具えており、
　前記生成物又は前記成分の存在が、前記創傷の感染症の存在を示すことを特徴とする方
法。
【請求項２】
　前記起炎菌が、細菌であることを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記創傷が、皮膚組織、骨組織、軟骨、腱、靱帯、筋肉、神経組織、皮下組織、及び脂
肪組織から成る群から選択される組織を含むことを特徴とする請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記抜かれた流体ついて、前記感染症の生成物の検査を行うことを特徴とする請求項１
に記載の方法。
【請求項５】
　前記感染症の生成物が、アデノシン－５’－三リン酸（ＡＴＰ）であることを特徴とす
る請求項４に記載の方法。
【請求項６】
　前記ＡＴＰが、前記抜かれた流体をルシフェラーゼ又はルシフェリンと混合し、次いで
発生する光を測定することによって検出され、感染していない創傷からの流体によって発
生するレベルよりも高い光が発生する場合に、前記創傷が感染していることを特徴とする
請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記ＡＴＰが定量化され、
　前記抜かれた流体中のＡＴＰの増加量が、重度の前記創傷の感染症を示すことを特徴と
する請求項５に記載の方法。
【請求項８】
　前記感染症の生成物が、炎症反応に関連する宿主タンパク質であることを特徴とする請
求項４に記載の方法。
【請求項９】
　前記宿主タンパク質が、サイトカイン、フィブロネクチン断片、好中球プロテアーゼ
、又はマクロファージプロテアーゼであることを特徴とする請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　前記抜かれた流体について、起炎菌の成分を検査することを特徴とする請求項１に記載
の方法。
【請求項１１】
　検査される前記起炎菌の成分が、グラム陰性細菌のリポ多糖体（ＬＰＳ）であり、
　前記ＬＰＳが、前記抜かれた流体とリムラス変形細胞溶解物とを混合するステップを具
える検査、又は補体オプソニン化ＬＰＳ－ＩｇＭ免疫複合体を介した宿主好中球呼吸バー
スト活性を刺激（プライム）する検査によって検出されることを特徴とする請求項１０に
記載の方法。
【請求項１２】
　検査される前記起炎菌の成分が、グラム陰性細菌のリポタイコ酸（ＬＴＡ）であり、
　前記ＬＴＡが、前記抜かれた流体とＬＴＡに特異的に結合する抗体とを混合した後に、
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前記抗体がＬＴＡに結合しているかを判定するステップを含む検査で検出されることを特
徴とする請求項１０に記載の方法。
【請求項１３】
　前記抜かれた流体が、創傷の感染症を引き起こし得る少なくとも１の特異的な遺伝子又
は生物種の成分について検査されることを特徴とする請求項１０に記載の方法。
【請求項１４】
　前記抜かれた流体が、前記起炎菌からＤＮＡ又はＲＮＡを取り出すよう処理され、
　前記ＤＮＡ、又は前記ＲＮＡから逆転写されるｃＤＮＡが、検出可能な標識で標識化さ
れ、前記少なくとも１の特異的な生物に対して特異的な少なくとも１の固定化核酸に適用
され、
　前記固定化核酸が、前記検出可能な標識が前記固定化核酸に特異的に結合するかどうか
を判定するために検査され、
　前記固定化核酸への前記検出可能な標識の特異的結合が、前記創傷が遺伝子又は生物種
に感染していることを示すことを特徴とする請求項１３に記載の方法。
【請求項１５】
　前記標識化されたＤＮＡ又はｃＤＮＡが、少なくとも２０の固定化核酸を含むマイクロ
アレイに適用され、
　各核酸が、創傷の感染症を引き起こし得る異なる遺伝子又は生物種に対して特異的であ
ることを特徴とする請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　前記抜かれた流体が、前記少なくとも１の特異的な遺伝子又は生物種に対して特異的な
抗体又はアプタマーと混合し、
　前記抗体又はアプタマーが、前記抗体又はアプタマーが前記創傷からの抗原又はアプタ
マー結合部位に結合するかどうかを判定するよう検査されることを特徴とする請求項１３
に記載の方法。
【請求項１７】
　前記抜かれた流体が、２以上の抗体又はアプタマーと混合し、各抗体又はアプタマーが
、創傷の感染症を引き起こし得る異なる遺伝子又は生物種に対して特異的であり、
　前記２以上の抗体又はアプタマーが、前記２以上の抗体又はアプタマーのいずれかが前
記創傷からの抗原又はアプタマー結合部位に結合するかどうかを判定するよう検査される
ことを特徴とする請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　減圧源と；
　前記創傷部位に前記減圧を供給するよう構成された多孔質パッドと；
　前記パッド及び前記創傷部位の上をカバーするよう構成されたドレープと；
　前記多孔質パッドを前記減圧源に流体接続させる導管と；
を具えた器具から前記減圧が適用され、これによって、
　流体が前記減圧に応じて前記創傷部位から抜かれることを特徴とする請求項１に記載の
方法。
【請求項１９】
　さらに、前記器具が、前記流体を採取するよう構成されたリザーバを具えることを特徴
とする請求項１８に記載の方法。
【請求項２０】
　前記多孔質パッドが、ルシフェラーゼ又はルシフェリンを含んでおり、
　前記器具が、さらに、前記多孔質パッドから放射される光を測定し得る光検出器を具え
ることを特徴とする請求項１８に記載の方法。
【請求項２１】
　前記ルシフェラーゼが、前記多孔質パッドに共有結合的に結合することを特徴とする請
求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
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　さらに、前記器具が、前記光検出器に接続されるコンピュータを具えており、
　前記コンピュータが、前記光検出器からの前記光の測定値を記録し得ることを特徴とす
る請求項２０に記載の方法。
【請求項２３】
　さらに、前記コンピュータが、記録された前記光の測定値が前記創傷の感染症を示すか
どうかを判定し得ることを特徴とする請求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
　さらに、前記器具が、前記創傷への感染予防剤の導入のための前記多孔質パッドへの供
給ラインを具えていることを特徴とする請求項２０に記載の方法。
【請求項２５】
　創傷部位における創傷の感染症を検出するためのシステムであって、前記システムが：
　減圧源と；
　前記創傷部位に前記減圧を供給するよう構成された多孔質パッドと；
　前記パッド及び前記創傷部位の上を実質的に気密カバーするよう構成されたドレープと
；
　前記多孔質パッドを前記減圧源に流体接続させることにより、前記減圧に応じて流体が
前記創傷部位から抜かれる導管と；
　前記創傷部位から抜かれる前記流体を分析して感染症の生成物又は起炎菌の成分を特定
するための器具と；
を具えており、
　これによって前記生成物又は前記成分の存在が、前記創傷の感染症の存在を示すことを
特徴とするシステム。
【請求項２６】
　前記器具が光検出器を具えており、
　前記パッドが、さらに、ルシフェラーゼ及びルシフェリンを含むことを特徴とする請求
項２５に記載のシステム。
【請求項２７】
　前記ルシフェラーゼが、前記パッドに共有結合的に結合することを特徴とする請求項２
６に記載のシステム。
【請求項２８】
　前記流体が前記創傷から抜かれるときに前記流体が前記抗体の上を流れるように、前記
器具が、結合した抗体を含む基板を配置するための区画を具えることを特徴とする請求項
２９に記載のシステム。
【請求項２９】
　前記器具が、リムラス変形細胞溶解物を含むことを特徴とする請求項２９に記載のシス
テム。
【請求項３０】
　前記器具が、マイクロ流体チップ、化学チップ又はマイクロアレイを具えることを特徴
とする請求項２９に記載のシステム。
【請求項３１】
　前記マイクロ流体チップ、化学チップ又はマイクロアレイが、前記減圧源にあることを
特徴とする請求項３０に記載のシステム。
【請求項３２】
　さらに、前記分析から得られる結果を記録し得るコンピュータを具えることを特徴とす
る請求項３０に記載のシステム。
【請求項３３】
　創傷部位に減圧を供給するよう構成された多孔質パッドであって、ルシフェラーゼを含
むことを特徴とするパッド。
【請求項３４】
　前記ルシフェラーゼが、前記パッドに共有結合的に結合することを特徴とする請求項３
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３に記載のパッド。
【請求項３５】
　さらに、ルシフェリンを含むことを特徴とする請求項３３に記載のパッド。
【請求項３６】
　創傷の治療のための請求項２５に記載のシステムの使用。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本発明は、２００８年６月４日提出の米国暫定特許出願第６１／０５８，８１９号、及
び２００８年１１月２６日提出の米国暫定特許出願第６１／１１８，１６１号の利益を主
張するものであり、いずれの暫定出願も、参照により本書に組み込まれる。
【０００２】
　本出願は、一般に組織治療システムに関し、特に、創傷における感染を検出するための
方法及び構成に関する。
【背景技術】
【０００３】
　臨床研究及び診療により、組織部位の近くに減圧治療を提供するためのシステムが、組
織部位での新たな組織の成長を増大且つ加速させることが分かってきている。このような
現象の適用は数え切れないが、減圧の適用は、創傷の治療において特に成功している。こ
のような治療（医学界で、しばしば「負圧創傷治療」、「減圧治療」、又は「真空治療」
と称される）は、素早い回復及び肉芽組織形成の増大を含む、多くの利点を提供する。一
般に、減圧は、多孔質パッド又は他の吸い込み器具を介して組織に適用される。多孔質パ
ッドは、組織に減圧を供給して組織から吸引される流体を導き得るセル又は空孔を含んで
いる。多孔質パッドは、多くの場合、治療を促進する他の成分を有する包帯剤に組み込ま
れる。
【０００４】
　このようなシステムの使用に関する１つの難しさは、創傷を覆っている密着した包帯剤
を乱さずに、創傷内の感染の存在又はタイプを見付けることである。微生物の検出に関す
る多くの方法が開発されている。これらの方法の様々な方式は、分光計、クロマトグラフ
、及び微生物の存在を検出するための他の電子的なセンサの使用を含んでいる。典型的な
米国特許は、２０００年１月２５日に取得されたＬｅｗｉｓらの米国特許第６，０１７，
４４０号；２００１年２月１３日に取得されたＣｈｕｔｊｉａｎらの米国特許第６，１８
８，０６７号；１９９８年９月２２日に取得されたＨｕｎｔｅｒらの米国特許第５，８１
１，２５５号；１９９７年５月１８日に取得されたＯｖｅｒｔｏｎらの米国特許第５，６
１１，８４６号；及び１９９６年１２月１０に取得されたＹｕの米国特許第５，５８３，
２８１号を含む。
【０００５】
　このようなシステムは、以前は治療不可能であると考えられた多くの創傷を回復させ、
創傷の閉合の促進の点で大いに成功している一方、いくつかの難しい点が依然として残っ
ている。このようなシステムの性質は、雰囲気から密封された創傷部位を要するため、傷
の包帯剤を除去せずに、創傷部位に存在する可能性のある細菌といった微生物の存在又は
濃度を検出するのが難しい。従来は創傷部位を乱すことが必要となっているため、細菌感
染の存在又は濃度の検査をするために、治療を妨げてしまう。さらに、創傷部位への何ら
かの乱れが、創傷部位への感染の可能性を増大させてしまう。また、創傷の包帯剤の除去
により、患者に痛みや不快感を与える可能性がある。
【０００６】
　参照することによりここに盛り込まれた米国特許出願公開ＵＳ２００２／０１４３２８
６に記載された発明が、これらの問題を避けるべく進展している。その出願は、創傷部位
における細菌又は他の形式の感染の存在を任意に検出する検出器具の使用を記載している
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。感染性病原菌をより具体的に特定且つ定量化するための他の方法が望ましい。
【０００７】
　したがって、本発明の主要な目的は、創傷部位において包帯剤を乱さずに、密着する包
帯剤の使用の際に、創傷部位における感染の存在を検出するための手段を用いる創傷の閉
合器具を補助する真空を提供することである。
【０００８】
　本発明のさらなる目的は、創傷部位において包帯剤を乱さずに、密着する包帯剤の使用
の際に、創傷部位に存在する感染の特性又は特定型式を特定するための手段を提供するこ
とである。
【０００９】
　本発明のさらなる目的は、創傷部位において包帯剤を乱さずに、密着する包帯剤の使用
の際に、創傷部位における感染性病原菌の濃度を検出するための手段を手段を提供するこ
とである。
【発明の概要】
【００１０】
　減圧治療において感染の検出のための既存の手段によってもたらされる問題は、ここで
説明される具体的な実施例の本方法及び本装置によって解決される。一実施例では、創傷
部位の起炎菌によって引き起こされる創傷の感染症を検出する方法が、創傷部位に減圧を
適用するステップと、減圧に応じて創傷部位から流体を抜くステップと、創傷部位から抜
かれた流体を採取するステップと、創傷部位から採取した流体について、感染症の生成物
又は起炎菌の成分の検査を行うステップとを具えており、生成物又は成分の存在が、創傷
の感染症の存在を示す。
【００１１】
　さらなる実施例では、創傷部位の創傷の感染症を検出するためのシステムが、減圧源と
、創傷部位に減圧を供給するよう構成された多孔質パッドと、パッド及び創傷部位の上を
実質的に気密カバーするよう構成されたドレープと、多孔質パッドを減圧源に流体接続さ
せることにより、減圧に応じて流体が創傷部位から抜かれる導管と；創傷部位から抜かれ
る流体を分析して感染症の生成物又は起炎菌の成分を特定するための器具と、を具えてお
り、生成物又は成分の存在が、創傷の感染症の存在を示す。
【００１２】
　さらなる実施例では、創傷部位に減圧を適用するよう構成される多孔質パッドが、ルシ
フェラーゼを含んでいる。
【００１３】
　具体的な実施例の他の目的、態様、及び利点が、図面及び以下の詳細な説明を参照する
ことにより明らかとなろう。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】図１は、感染を検出するための減圧治療システムの具体例の部分断面図を示す。
【図２】図２は、感染を検出するための減圧治療システムの具体例の部分断面図を示して
おり、減圧治療源がチップを受容するための区画を有する。
【図３】図３は、薬物を含むパッドを有する減圧治療システムの具体例の部分断面図を示
す。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　以下の詳細な説明の具体的な実施例では、この実施例に関する添付図面を参照すること
とする。これらの実施例は、当業者が本発明を実施し得るよう十分詳細に説明されており
、他の実施例を使用し得ること、及び本発明の精神又は範囲から逸脱せずに、論理構成、
機械的、電気的、及び化学的変更が可能であることが理解されよう。当業者がここで説明
されている実施例を実施し得るのに不要な詳細を避けるために、この説明は当業者が既知
の特定の情報を省略し得る。このため、以下の詳細な説明は限定する趣旨として捉えるべ
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きではなく、具体的な実施例の範囲は添付の特許請求の範囲のみによって既定される。
【００１６】
　図１を参照すると、減圧治療システム１００の具体的な実施例が、創傷１１１を含む組
織部位１１０に減圧治療を提供するものであり、組織部位１１０での感染を検出する。減
圧治療システム１００は、減圧治療源１２８と、流体が流れるよう接続され包帯剤１０８
を介して組織部位１１０に減圧を供給する導管１２２とを有する。包帯剤１０８は、創傷
１１１の中に配置されるパッド１１２を有する。患者の表皮１１４にドレープ１１６が付
着され、創傷１１１の周りを流体シールして、創傷１１１おける減圧の保持が可能となる
。減圧により、滲出液といった流体が創傷１１１から装置１１８に吸い出され、装置１１
８が、吸い出された流体又はその抽出物について、感染症の生成物又は起炎菌又は起炎菌
群の成分を分析する。
【００１７】
　創傷１１１は、骨組織、脂肪組織、筋肉組織、皮下組織、神経組織、皮膚組織、血管組
織、結合組織、軟骨、腱又は靱帯といったものを含む、これらに限定されない何らかの組
織部位１１０に又はその内部に存在する損傷又は欠陥である。また、創傷１１１は、必ず
しも負傷又は損傷している組織ではなくてもよく、付加的な組織の成長を与えるのが又は
促すのが望ましい部分である。
【００１８】
　本書で用いられる「起炎菌」は、創傷の感染症を引き起こす微生物（細菌、菌類、原生
生物、古細菌、ウイルス）である。非限定的な例が、黄色ブドウ球菌、化膿レンサ球菌、
大腸菌、緑膿菌、ミラビリス変形菌、肺炎桿菌、カンジダ菌及びバクテロイデスを含んで
いる。これは、（ａ）例えば、毒素性ショック症候群毒素１型（ＴＳＳＴ－１）を生成す
る黄色ブドウ球菌；コアグラーゼ陰性ブドウ球菌、又はＤ群連鎖球菌；といった、検査す
ることによって特性又は生成物を検出することができるある特性を有し又は特異的な生成
物を形成する特定種又は特定遺伝子の特定のバイオタイプと；（ｂ）例えば、グラム陰性
菌、コリネバクテリア種、腸球菌、腸内細菌種、連鎖球菌種といった２以上の生物種を含
む群を含んでいる。ある実施例では、起炎菌又は起炎菌群が細菌である。
【００１９】
　ここで使用される「感染症の生成物」は、感染の際に宿主（すなわち、患者）又は起炎
菌のいずれかによって形成される特別に特定可能な生成物である。また、宿主の生成物は
感染していない場合にも形成されるが、本方法ではこのような生成物を有用にするために
、それは、非感染の創傷から吸引される流体よりも感染した創傷から吸引される流体で多
くの量生成する必要がある。感染症の生成物の非限定的な例は、（細菌によって生成され
る）アデノシン－５’－三リン酸（ＡＴＰ）及び特定のサイトカイン、フィブロネクチン
断片、好中球プロテアーゼ、及び（宿主によって生成される）マクロファージプロテアー
ゼを含んでいる。特別に特定可能な生成物は、特定配列の抗体又は核酸プローブといった
、特定の試薬にその化学的組成又は反応性によって個別に特定し得る化合物である。
【００２０】
　包帯剤１０８のドレープ１１６は、流体シールを与える任意の材質とし得る。ドレープ
１１６は、例えば、不透水性又は半透水性のエラストマー材料とすることができる。「エ
ラストマー」は、エラストマーの特性を有することを意味する。それは一般に、ゴム状の
特性を有する高分子材料に関する。特に、大部分のエラストマーは、１００％よりも高い
伸び率からなる相当量の弾性を有する。材料の弾性は、弾性変形からの材料の回復能力に
関する。エラストマーの例は、天然ゴム、ポリイソプレン、スチレンブタジエンゴム、ク
ロロプレンゴム、ポリブタジエン、ニトリルゴム、ブチルゴム、エチレンプロピレンゴム
、エチレンプロピレンジエンモノマー、クロロスルホン化ポリエチレン、多硫化ゴム、ポ
リウレタン、ＥＶＡフィルム、コポリエステル、シリコーン含んでいるが、これらに限定
されない。ドレープ１１６の材質の特定の例は、シリコーンドレープ、３Ｍ　Ｔｅｇａｄ
ｅｒｍ（登録商標）ドレープ、Ａｖｅｒｙ　Ｄｅｎｎｉｓｏｎから市販されているものと
いったアクリルドレープ、又は切開用ドレープを含んでいる。ドレープ１１６は、中に接
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続部１３３が挿入される開口部１３１を含め得る。接続部１３３は、導管１２２とドレー
プ１１６によって形成される密閉空間との間を流体接続させ得る。
【００２１】
　ここで使用される「パッド」という用語は、一般に、組織部位１１０に減圧を供給する
際に、又は組織部位１１０に流体を送出する際に、又は組織部位１１０から流体を除去す
る際に補助するよう供される物質又は構造に関する。パッド１１２は、一般に、パッド１
１２の周辺の組織部位１１０に流体を提供する又は組織部位１１０から流体を除去する複
数の流路又は経路を有する。具体的な一実施例では、流路又は経路が内部接続されており
、組織部位１１０に供され組織部位１１０から除去される流体の送出を改善する。パッド
１１２は、組織部位１１０に接触するよう配置し、組織部位１１０に減圧を供給し得る生
体適合性材料とすることができる。パッド１１２の例は、例えば、多孔質発泡体、オープ
ンセル発泡体、多孔組織の集合体、液体、ゲル、及び流路を含む又は含むよう処理された
発泡体といったものを含むがこれらに限定されない、流路を形成するよう構成される構成
要素を有する器具を含んでいる。パッド１１２は多孔質とすることができ、発泡体、ガー
ゼ、フェルトマット、又は特定の生物学的適用に適する他の材質で作製し得る。一実施例
では、パッド１１２は多孔質発泡体であり、流路として機能する複数の相互結合したセル
又は空孔を含んでいる。多孔質発泡体は、ポリウレタン、オープンセル、テキサス州サン
アントニオ所在のＫｉｎｅｔｉｃ　Ｃｏｎｃｅｐｔｓ，Ｉｎｃｏｒｐｏｒａｔｅｄによっ
て製造されているＧｒａｎｕＦｏａｍ（登録商標）材料といった網状発泡体とし得る。他
の実施例は、「クローズドセル」を含んでいる。パッド１１２のこれらのクローズドセル
部分は複数のセルを含んでおり、その大部分は隣接するセルと流体接続しない。パッド１
１２の周囲面を通って流体が通り抜けるのを防止するよう、パッド１１２にクローズドセ
ルを選択的に配置し得る。ある状況では、薬剤、抗菌剤、成長因子、及び組織部位１１０
への様々な溶液といった流体を送出するようパッド１１２を使用することも可能である。
パッド１１２の中に又はそれに、吸収物質、ウィッキング（Ｗｉｃｋｉｎｇ）材料、疎水
性材料、及び親水性材料といった他の層を含めることができる。
【００２２】
　ある実施例では、パッド１１２が、創傷１１１の起炎菌又は感染症の生成物の成分と反
応する化合物を含んでいる。上述のように、感染症の生成物は、宿主から（例えば、サイ
トカイン、フィブロネクチン断片、好中球プロテアーゼ、又はマクロファージプロテアー
ゼといった感染に反応して生成される宿主タンパク質といった化合物）又は（例えば、Ａ
ＴＰといった）起炎菌からのいずれかからとすることができる。これらの実施例では、化
合物と起炎菌又は感染症の生成物の成分との間の反応生成物が、導管１２２に引き込まれ
て装置１１８によって検出される。そして、装置１１８は、接続部１２４とのやりとりを
介して反応生成物が検出された場合に、コンピュータといったデータ処理システム１２６
に報知する。通信接続部１２４は、有線及び無線の通信方式の双方を含んでいる。データ
処理システム１２６は、データを記憶し、例えば、検査された成分又は生成物の濃度、又
は感染の程度を計算するための演算を実行し得る。
【００２３】
　別の実施例では、装置１１８が、起炎菌又は感染症の生成物の成分を検出するための反
応性化合物を有する；このような実施例では、創傷１１１からの流体がパッド１１２を通
して装置１１８の中に引き込まれ、化合物の中に流体を持って行く。また、装置１１８は
、反応の結果を検査するための手段（例えば、マイクロアレイ、化学的チップ又はマイク
ロ流体デバイスからの結果を測定するための電荷結合素子［ＣＣＤ］カメラ、又はルシフ
ェラーゼ反応からの光を測定するための光検出器）を有する。
【００２４】
　具体的な実施例で検出し得る細菌感染の一般的生成物は、アデノシン－５’－三リン酸
（ＡＴＰ）である。これらの方法では、当技術分野で知られた任意の手段によってＡＴＰ
を検出し得る。ある実施例では、Ｍｇ＋２の存在下で以下のようなルシフェラーゼ－ルシ
フェリン反応を用いてＡＴＰを検出する：
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　　ＡＴＰ＋ルシフェラーゼ＋ルシフェリン＋Ｏ２　→　ＡＭＰ＋ＣＯ２＋２Ｐｉ＋光
例えば、光検出器を用いて、光を可視化及び任意に定量化し得る。一実施例では、装置１
１８は光検出器である。
【００２５】
　このように、ある実施例では、創傷１１１から引き出される流体又はその抽出物を、ル
シフェラーゼ及びルシフェリンと組み合わせ、その後でその後の反応で発生した光を測定
することによってＡＴＰを検出する。発生した光が感染していない創傷によって発生する
光を超える場合に、創傷１１１は感染している。様々な実施例では、放射光を測定するこ
とによってＡＴＰを定量化し、引き出される流体又はその抽出物におけるＡＴＰの増加量
が創傷１１１の感染の増加する深刻度を示す。ＡＴＰを定量化して流体中の細菌の存在を
判定する方法の例として、例えば、米国特許第４，８３３，０７５号；第５，７５６，３
０３号；及び第５，９１６，８０２号及び欧州特許出願００２５３５１Ａ１を参照された
い。
【００２６】
　他の実施例では、感染症の生成物は炎症反応に関連する宿主タンパク質である。これら
の実施例では、装置１１８によってこのような宿主タンパク質を検出し得る。これらの実
施例のうちのいくつかでは、宿主タンパク質は、サイトカイン、フィブロネクチン断片、
好中球プロテアーゼ、又はマクロファージプロテアーゼである。例えば、ＰＣＴ特許公報
ＷＯ２００４／０８６０４３及び米国特許出願公報ＵＳ２００５／００７９５４２Ａｌを
参照されたい。
【００２７】
　また、装置１１８は、起炎菌又は起炎菌群の成分を検査することによって、創傷の流体
又は抽出物における感染を判定し得る。ここで使用されているように、「起炎菌の成分」
は、創傷の感染症の原因となり得る特に識別可能な微生物の一部である。このような成分
の非限定的な例は、リポ多糖体（ＬＰＳ）、リポタイコ酸（ＬＴＡ）、抗原、及び特異的
な生物に特有な特異的な配列を有するＤＮＡである。
【００２８】
　グラム陰性細菌を検査する特定の実施例では、引き出された流体又はその抽出物を、グ
ラム陰性細菌のリポ多糖体（ＬＰＳ）に感度が良いリムルス変形細胞溶解物と組み合わせ
る。また、例えば、Ｅｎｄｏｔｏｘｉｎ　Ａｃｔｉｖｉｔｙ　Ａｓｓａｙ（商標）（Ｈｉ
ｌｍｉら、Ｊ．Ｏｒｇａｎ　Ｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎ，ａｄｖａｎｃｅｄ　ｏｎｌｉｎｅ
　ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ，２３　Ｍａｒｃｈ　２００９）といった、補体オプソニン化
ＬＰＳ－ＩｇＭ免疫複合体を介したプライミング宿主好中球呼吸バースト活性による、内
毒素活性を測定する検査を含む既知の免疫学的検査法によって抗体でＬＰＳを検出し得る
。
【００２９】
　グラム陰性細菌を検査する様々な実施例では、検査される成分は、当技術分野で既知の
方法によって検出されるリポタイコ酸（ＬＴＡ）である。これらの実施例のいくつかは、
ＬＴＡが、引き出された流体又はその抽出物と特にＬＴＡに結合される抗体との組み合わ
せを含む検査で検出される。
【００３０】
　ある実施例では、創傷の流体又はその抽出物を、創傷の感染症の原因となり得る少なく
とも１つの特異的な遺伝子又は例えば、連鎖球菌種、又は化膿連鎖球菌といった細菌種に
ついて検査する。このような検査は、細菌を特定して、例えば、狭い宿主域を有する抗生
物質を使用する場合のような、狭い宿主域に影響する感染処置を判断する場合に望ましい
。
【００３１】
　ある実施例では、創傷の感染症の原因となり得る特異的な遺伝子又は細菌種の検査が、
創傷の流体の抽出物内で細菌又は細菌群に特有の核酸配列を特定する装置１１８を含んで
いる。これらの方法のいくつかでは、引き出された流体を処理して起炎菌からＤＮＡ又は
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ＲＮＡを取り出す；ＤＮＡ、又はＲＮＡから逆転写されるｃＤＮＡに検出可能な標識を付
け、少なくとも１の特異的な細菌又は細菌群に特異的な少なくとも１の固定化核酸に適用
する；及び固定化核酸を評価して検出可能な標識が特別に結合しているか否かを判定する
。ここで、検出可能な標識の固定化核酸への特異的な結合は、創傷１１１が特異的な細菌
又は細菌群に感染していることを示す。マイクロアレイ又はマイクロ流体チップをこのよ
うな検査に使用し得ると考えられる。例えば、ｗｗｗ．ａｆｆｙｍｅｔｒｉｘ．ｃｏｍ．
で、Ａｆｆｙｍｅｔｒｉｘ（２００５）Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ　Ｎｏｔｅｓ，Ｍｉｃｒ
ｏａｒｒａｙ　Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ　ｉｎ　Ｉｎｆｅｃｔｉｏｕｓ　Ｄｉｓｅａｓ
ｅを参照されたい。これらの実施例のある態様では、標識ＤＮＡ又はｃＤＮＡを、少なく
とも５、１０、２０、５０、又は１００の固定化核酸を含むマイクロアレイに適用し、各
核酸は、創傷の感染症の原因となり得る様々な細菌又は細菌群に特異的である。
【００３２】
　他の実施例では、抗体又はアプタマーを使用して、細菌又は細菌群の抗原又はアプタマ
ー結合部位を検出する。これらの実施例のいくつかでは、引き出された流体又はその抽出
物を、遺伝子又は細菌群の細菌種に特異的な抗体又はアプタマーと組み合わせ、その後で
、抗体又はアプタマーを評価して創傷１１１からの抗原が抗体又はアプタマーに結合して
いるか否かを判定する。さらに、抗体又はアプタマーを使用して複数の細菌を検査し得る
。このため、これらの方法のいくつかでは、引き出された流体又はその抽出物を２以上の
抗体又はアプタマーと組み合わせ、様々な遺伝子又は細菌種についての各抗体又はアプタ
マーは、創傷の感染症となり得る；さらには、２以上の抗体又はアプタマーをその後で評
価して、２以上の抗体又はアプタマーのいずれかが創傷からの抗原又はアプタマー結合部
位に結合しているか否かを判定する。
【００３３】
　当技術分野で、抗体又はアプタマーが抗原又はアプタマー結合部位に結合しているか否
かを判定するための多くの検査が知られている。実施例は、ＥＬＩＳＡ、ウエスタンブロ
ット、及び米国特許出願公開ＵＳ２００７／０２９２３９７Ａｌに記載された検査を含ん
でおり、参照することによりここに盛り込まれている。
【００３４】
　一実施例では、装置１１８は、流体が創傷１１１から引き出される場合に流体が抗体の
上を流れるように、結合した抗体を含む基板（図示せず）を配置するための区画（図示せ
ず）を含んでいる。これらの方法は、装置１１８に関連する特定の基板に限定されない。
実施例は、ポリスチレンマイクロタイタープレート、ニトロセルロース紙、及びマイクロ
チップを含んでいる。さらなる実施例では、器具はリムルス変形細胞溶解物を含んでいる
。
【００３５】
　創傷１１１における感染を検出するための１つの方法は、創傷１１１から流体を引き出
すのに十分な減圧に創傷１１１をさらすことを含んでいる。創傷１１１からの流体を装置
１１８内又は他の場所で集めることができ、引き出された流体又はその抽出物を、感染症
の生成物又は起炎菌又は起炎菌群の成分について検査し得る。生成物又は成分の存在は、
創傷１１１における感染を示す。具体的な実施例は、創傷の包帯剤を除去することなしに
、感染に関する創傷１１１の検査、及び特異的な細菌又は細菌群の検出を可能とする。
【００３６】
　代替的な実施例では、システム１００が、さらに、創傷の流体を採取するよう構成され
たリザーバ（図示せず）有する。このようなリザーバを使用して、装置１１８といったシ
ステム１００の別個の構成要素を用いて、検査される流体を採取し得る。別の実施例では
、装置１１８又は減圧源１２８が、このようなリザーバを有し得る。
【００３７】
　図２は、チップ２３５のためのポート２３０を具える減圧源２２８を有する減圧治療シ
ステム２００の具体的な実施例を示す。チップ２３５は、検出器（例えば、ＣＣＤカメラ
）と同様に、マイクロ流体又はマイクロアレイ又はマイクロチップ又は化学チップとする
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とし得る。細菌又は細菌群に特有な特異的な抗原又は核酸を検出するためにチップ２３５
を使用し得る。創傷の流体は導管１２２を通って引き出され、ポート２３０のチップ２３
５とやり取りする。導管１２２の出口２３７は、チップ２３５が創傷の流体とやり取りす
るように、創傷の流体をチップ２３５に送出する。マイクロアレイ又はマイクロ流体デー
タを分析するよう減圧源２２８を構成し得る。マイクロアレイを用いたある実施例では、
標識ＤＮＡ又はｃＤＮＡを、少なくとも５、１０、２０、５０、又は１００の固定化核酸
を含むマイクロアレイに適用し、各核酸は創傷の感染症の原因となり得る様々な細菌又は
細菌群に特異的である。そして、排出導管２３６を通して余分な流体を除去する。
【００３８】
　任意に、システム２００は、装置１１８及び通信ケーブル２２４も有し得る。装置１１
８又は別個のデータ処理システム（図示せず）を、マイクロアレイ又はマイクロ流体デー
タを分析するよう構成し得る。システム２００では、創傷の流体に関する２つの検査値を
、装置１１８及びポート２３０のチップ２３５から検査し得る。
【００３９】
　図３は、ルシフェラーゼ及びルシフェリン３３４が含浸したパッド３１２を有する減圧
治療システム３００の具体的な実施例である。ある実施例では、例えば米国特許４，８３
３，０７５に記載されているように、ルシフェラーゼはパッド３１２に共有結合的に結合
している。減圧源１２８は創傷１１１の感染からパッド３１２の中にＡＴＰを引き出し、
ＡＴＰがルシフェラーゼ及びルシフェリン３３４と反応して光を発生させる。ＡＴＰ／ル
シフェラーゼ／ルシフェリン反応によって発生した光は、光検出器を含む器具３１８によ
って検出され、光の測定値が任意に通信接続部１２４を介してデータ処理システム１２６
に伝送される。そして、データ処理システム１２６は光の測定値を記録し得る。このよう
な方法では、器具３１８による光の検出が、創傷１１１におけるＡＴＰの存在を示す。
【００４０】
　器具３１８は、ドレープ１１６と一体化して図示されている。しかしながら、ＡＴＰ／
ルシフェラーゼ／ルシフェリン反応からの光を検出し得るシステム３００のいずれかの場
所に器具３１８を配置し得る。
【００４１】
　ある実施例では、システム３００が、さらに、リザーバ３４７からルシフェラーゼ及び
／又はルシフェリン３３４を導入するための、パッド３１２に流体接続された供給ライン
３４５を具える。供給ライン３４５も使用して、感染制御用化合物を創傷１１１に供給す
ることができ、このようなケースではリザーバ３４７はこのような化合物を含んでいる。
【００４２】
　顕著な利点を有する発明が提供されていることが上記から明らかである。単にその形式
で本発明を図示する一方、それは限定されないだけではなく、その精神から逸脱すること
なしに様々な変更及び修正をし易い。
【００４３】
　本明細書で引用された全ての参照は、参照することによりここに組み込まれている。参
照の説明は、本発明者によってなされる主張を単に要約することを意図するものであり、
任意の参照が従来技術を構成することを認めるものではない。本出願人は、引用文献の正
確さ及び適切性を疑う権利を有する。
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