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(57)【要約】
　関心下の試薬の可溶調合物をナノスケール繊維媒体内
に作製する静電紡糸のアプローチを開示する。一実施形
態では、ナノスケール繊維は、室温で長期間にわたって
保存するため等、関心下の生物学的薬剤の組み込み及び
安定化を行うことができる。一実例において、繊維は連
続的に製造され、急速に溶解する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　１以上の繊維を含む生化学的保存媒体であって、１以上の繊維がナノスケール乃至マイ
クロスケールの直径を有し、１種以上の生物活性成分を含んでいる、生化学的保存媒体。
【請求項２】
　１以上の繊維が堆積する支持層をさらに備える、請求項１に記載の生化学的保存媒体。
【請求項３】
　支持層は、疎水性材料、親水性材料、硝酸セルロース膜、セルロース膜、酢酸セルロー
ス膜、再生セルロース膜、硝酸セルロース混合エステル膜、ポリエーテルスルホン膜、ナ
イロン膜、ポリオレフィン膜、ポリエステル膜、ポリカーボネート膜、ポリプロピレン膜
、二フッ化ポリビニリデン膜、ポリエチレン膜、ポリスチレン膜、ポリウレタン膜、ポリ
フェニレンオキシド膜、四フッ化エチレン・六フッ化プロピレン共重合体膜、ガラス繊維
基板の１以上又は上記の膜もしくは基板の２以上の組合せを含む、請求項２に記載の生化
学的保存媒体。
【請求項４】
　１以上の繊維が約１０ｎｍ～２０００ｎｍの直径を有する、請求項１に記載の生化学的
保存媒体。
【請求項５】
　１以上の繊維が水溶液に可溶である、請求項１に記載の生化学的保存媒体。
【請求項６】
　１種以上の生物活性成分が１種以上のタンパク質を含む、請求項１に記載の生化学的保
存媒体。
【請求項７】
　１種以上のタンパク質が酵素又は抗体を含み、酵素又は抗体は１以上の繊維が溶解して
も生物活性を維持する、請求項６に記載の生化学的保存媒体。
【請求項８】
　繊維は炭水化物、安定化因子又はヌクレオチドの１つ以上を含む、請求項１に記載の生
化学的保存媒体。
【請求項９】
　炭水化物はポリスクロース、メレジトース、スクロース、トレハロース又はソルビトー
ルの１つ以上を含む、請求項８に記載の生化学的保存媒体。
【請求項１０】
　安定化因子は、アルブミン、ポリエチレングリコール又はポリビニルアルコールの１つ
以上を含む、請求項８に記載の生化学的保存媒体。
【請求項１１】
　１種以上の生物活性成分は、不安定な小分子、ｄＮＴＰ類、ｒＮＴＰ類、洗剤、塩、２
価カチオン、緩衝分子、プライマ、フラビンアデニンジヌクレオチド（ＦＡＤ）、ニコチ
ンアミドアデニンジヌクレオチド（ＮＡＤ）、色素結合エステル又は標識分子の１つ以上
を含む、請求項１に記載の生化学的保存媒体。
【請求項１２】
　１以上の繊維は室温で１週間以上安定である、請求項１に記載の生化学的保存媒体。
【請求項１３】
　繊維は、事前に設定される反応に用いるのに適した、所定量の１種以上の生物活性成分
に対応する、請求項１に記載の生化学的保存媒体。
【請求項１４】
　生物活性組成物を安定化させる方法であって、
１種以上の生体分子を含む溶液を押出部品に供給する工程と、
溶液を押出部品から排出する工程と、
排出した溶液に静電荷を印加しながら、コレクタ表面に逆の電荷を印加する工程と、
排出して帯電した溶液から形成される１以上の繊維を、コレクタ表面上に非バッチプロセ
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スで捕集する工程であって、繊維がナノメートル乃至マイクロメートルで測定される直径
を有する、工程と
を含む方法。
【請求項１５】
　溶液は水溶液である、請求項１４に記載の方法。
【請求項１６】
　コレクタ表面は基板を含み、基板は、疎水性材料、親水性材料、硝酸セルロース膜、セ
ルロース膜、酢酸セルロース膜、再生セルロース膜、硝酸セルロース混合エステル膜、ポ
リエーテルスルホン膜、ナイロン膜、ポリオレフィン膜、ポリエステル膜、ポリカーボネ
ート膜、ポリプロピレン膜、二フッ化ポリビニリデン膜、ポリエチレン膜、ポリスチレン
膜、ポリウレタン膜、ポリフェニレンオキシド膜、四フッ化エチレン・六フッ化プロピレ
ン共重合体膜、ガラス繊維基板の１以上又は上記の膜もしくは基板の２以上の組合せを含
む、請求項１４に記載の方法。
【請求項１７】
　捕集される繊維を有する基板のより小さい小片を形成するために、捕集される繊維が基
板上に堆積した状態で基板を加工する工程を含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　基板の小片を後の利用のために室温で保管する工程を含む、請求項１７に記載の方法。
【請求項１９】
　１以上の繊維が連続処理で捕集される、請求項１５に記載の方法。
【請求項２０】
　安定化された生化学活性成分を使用する方法であって、
所定量の静電紡糸繊維を選択する工程であって、静電紡糸繊維は約１０ｎｍ～約２０００
ｎｍの直径を有し、繊維は安定化された生物活性成分を含む、工程と、
繊維を水性環境に添加する工程であって、繊維は水性環境に溶解して水溶液を形成する、
工程と、
安定化された生物活性成分が関与する生化学反応に水溶液を使用する工程と
を含む、方法。
【請求項２１】
　安定化された生化学活性成分はポリメラーゼであり、生物学的反応は核酸増幅反応であ
る、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　安定化された生物活性成分は抗体であり、生化学反応が免疫学的反応である、請求項２
０に記載の方法。
【請求項２３】
　繊維に被覆される紙基材を使用前に室温で１週間以上保存する工程を含む、請求項２０
に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本明細書中に開示される内容は、概して生物学的及び化学的処理に用いられる材料及び
試薬の保存に関する。
【背景技術】
【０００２】
　生物活性物質は、実験や分析に関わる多様な局面で用いられうる。しかし、一般に、保
存特性を改善するように処理もしくは調製しないかぎり、かかる生物活性物質は保管寿命
が比較的短いことがある。
【０００３】
　例えば、生物試薬の安定化と保存についてはさまざまなアプローチが知られている。か
かるアプローチのひとつに、タンパク質を液体状態にして低温（例えば－２０℃～８℃）
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で保存するというものがある。例えば、一部の生物試薬は、４℃又は－２０℃もの低温に
維持された５０％グリセリン溶液内に保存しうる。或いは、一部の生物試薬は、－２０℃
以下等の温度で冷凍して保存されうる。明らかに、いずれの保存法も、試薬の生物活性を
長期にわたって維持するために冷却処理を必要とする。
【０００４】
　このほか、生物試薬は凍結乾燥形態で保存しうる。この場合、試薬を高真空中で凍結さ
せることによって乾燥させる。かかる凍結乾燥状態の試薬は、低温又は室温で保存しうる
。しかし、凍結乾燥物の作製に用いるプロセスは、複雑かつ時間のかかるものでありうる
。特に、生体酵素混合物を凍結乾燥した固形物、薄膜、ビーズ又は球体の製造に用いられ
るかかるプロセスの一部はバッチプロセスでありえ、生成物を連続的に製造することがで
きない。方法によっては冷凍溶液の脱水を行うものがあり、その場合、複雑なフリーズド
ライ法が必要になる。さらに、かかる手法では、ビーズ径等、所望の製作公差を実現もし
くは維持することが困難でありうる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許出願公開第２０１２／１６０２５５号明細書
【発明の概要】
【０００６】
　一実施形態では生化学的保存媒体が開示される。生化学的保存媒体は１以上の繊維を含
む。この１以上の繊維はナノスケール乃至マイクロスケールの直径を有し、１種以上の生
物活性成分を含む。
【０００７】
　さらなる実施形態では、生物活性組成物を安定化させる方法が開示される。この方法は
、１種以上の生体分子を含む溶液を押出部品に供給する作用を含む。この溶液は押出部品
から排出される。排出した溶液に静電荷を印加しながら、コレクタ表面に逆の電荷を印加
する。排出して帯電させた溶液から形成される１以上の繊維をコレクタ表面上に捕集する
。この方法は非バッチプロセスとすることができる。繊維は、ナノメートル乃至マイクロ
メートルで測定される直径を有する。
【０００８】
　追加的な実施形態では、安定化された生物活性成分を使用する方法が開示される。この
方法は、所定量の静電紡糸繊維を選択する作用を含む。静電紡糸繊維は、約１０ｎｍ～約
２０００ｎｍの直径を有する。この繊維は、安定化された生物活性成分を含有する。この
繊維は、表面積対体積の比が非常に大きい。この繊維は水性環境に添加される。この繊維
は水性環境に溶解して水溶液を形成する。この水溶液は、安定化された生物活性成分が関
与する生物学的反応において使用される。
【０００９】
　本発明のこれら及び他の特徴、態様及び効果は、添付の図面を参照しながら以下の詳細
な説明を読むことによってさらによく理解されるだろう。図中、同じ参照符号は同じ要素
を表す。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】本開示の諸態様に関わる、生体材料を用いた安定化繊維の作製に好適な静電紡糸
（エレクトロスピニング）システムの一例を示す図である。
【図２】図１のシステム向けの第１のパラメータ群のもとで７０％Ｆｉｃｏｌｌ（登録商
標）ＰＭ４００の水溶液を用いて作製した安定化繊維の走査型電子顕微鏡写真である。
【図３】図１のシステム向けの第２のパラメータ群のもとで７０％Ｆｉｃｏｌｌ（登録商
標）ＰＭ４００の水溶液を用いて作製したナノスケール繊維の走査型電子顕微鏡写真であ
る。
【図４】図１のシステム向けの第３のパラメータ群のもとで７０％Ｆｉｃｏｌｌ（登録商
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標）ＰＭ４００の水溶液を用いて作製したナノスケール繊維の走査型電子顕微鏡写真であ
る。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　本開示のアプローチは、関心下の生物試薬（並びに添加される組成物もしくは防腐剤が
ある場合はそれらも）を含有するナノスケール繊維の作製に好適な静電紡糸手法を用いた
、生体サンプル及び生物試薬（例えば、酵素、抗体、増殖因子等）の貯蔵に関する。
【００１２】
　本明細書にいう生化学的保存媒体とは、タンパク質試薬を活性化状態で保存するための
形態である。保存の条件は媒体の形態によって異なる。従来より、タンパク質等の生物試
薬は、試薬の安定性及び機能を維持するために低温で保存される。或いは、凍結乾燥生成
物を作製する既存の手法を用いれば、タンパク質等の生物試薬の室温保存も可能でありう
る。室温調合物は、関心下のタンパク質及び１つ以上の安定化因子をともに含みうる。か
かる調合物に含まれうるタンパク質安定化因子の例として、ポリスクロースの調合物（例
えば、Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ７０、Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ４００（７０
～４００の重合化スクロース単位を含みうる）、並びに任意数のスクロースの繰り返し単
位で構成されるその他のポリマー）、メレジトース、トレハロース、スクロース、ソルビ
トール、ウシ血清アルブミン、ポリエチレングリコール及びポリビニルアルコールが挙げ
られるが、これらには限定されない。
【００１３】
　そのような従来のアプローチのひとつでは、タンパク質と安定化因子のこの組合せに対
し、液体窒素中での凍結工程とそれに続く乾燥工程、すなわちフリーズドライ処理を行い
うる。この処理により、調合物は、凍結乾燥形態において室温で保存可能となる。例えば
、ある従来のアプローチでは、バッチ型プロセスにおいて酵素混合物の小滴（例えば２０
マイクロリットル（μｌ）の小滴）を液体窒素に滴下しうる。バッチ処理の一環として、
この混合物のいくつかの小滴又はある体積を液体窒素に滴下した後、真空濾過処理を実施
してこのバッチプロセスの生成物（例えば、所望の酵素混合物の凍結乾燥ビーズ）を収集
しうる。次に、凍結乾燥した組成物を使用前もしくは使用中に再水和しうる。一例として
、かかるプロセスを採用すれば、核酸増幅に用いる酵素をいつでも持ち出し可能な形で室
温保存できうる。そのため、技術者は所望の酵素調合物を必要に応じて反応に、或いは所
望の反応を自動的に行うシステムに、添加できるようになる。
【００１４】
　しかし、わかるだろうが、かかるプロセスは実施する工程の数や種類の面で複雑になっ
て望ましくないことがある。さらに、製造の観点からみても、かかるバッチ型プロセスは
、処理に要する時間の長さや、バッチ処理に伴うその他の制約によって、望ましくないこ
とがある。
【００１５】
　これらのアプローチに対し、本明細書中で論じるように、本開示のアプローチは、フリ
ーズドライ工程を行わずに、しかもバッチ処理に限定されることなく、タンパク質又は他
の生物試薬の保存に使用されうる。本開示のアプローチは、上記プロセスの代わりに静電
紡糸処理を用い、関心下の試薬の可溶調合物をナノスケール乃至マイクロスケールの繊維
の形態で作製する。この形態により、保存を目的としてタンパク質（又は他の好適な生物
試薬）をカプセル化し、タンパク質を室温で安定化することができる。このプロセスの効
果として、繊維直径の一様性が非常に高く、かつ水中に入れると溶解する静電紡糸生成物
が挙げられるが、これらには限定されない。その溶解時間は、実施形態の内容に応じて、
１０分未満、１分未満、１０秒未満又は２秒未満である。特に、繊維の細さに伴う大きな
表面積により、繊維は水性緩衝液等の緩衝液に極めて短時間で溶解できる。ただし、一部
の実例には、いまだに有機溶液が使用されるものがある。繊維の内部には安定化されたタ
ンパク質（又は他の生物試薬）が存在するが、繊維の溶解時には生物活性を維持したまま
溶け出す。静電紡糸処理は連続的に（すなわち、バッチプロセス以外の形で）実施するこ
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ともでき、有機溶媒ではなく主に水溶液を使用する。
【００１６】
　本明細書中で論じるように、静電紡糸は、液体組成物又は溶液から非常に微細な繊維（
例えば、マイクロスケール又はナノスケール）を作製する過程に電荷を利用する手法であ
る。静電紡糸処理は高温を必要としないため、複雑な分子や巨大な分子（例えば、生体サ
ンプル内もしくは生物試薬内に存在しうるタンパク質や他の分子）を含有する繊維の製造
に特に適している。
【００１７】
　静電紡糸は、一般に、電圧を使用することで液体媒体の一部（例えば、液滴や小滴）を
帯電させる。このとき、発生する静電力は液体媒体による表面張力に打ち勝ち、液体媒体
を引き延ばして微細な流れを形成する。特に、ある閾値を超えると、帯電した液体媒体の
流れが液体表面から引き出される。液体のこの流れは移動中に乾燥し、静電荷は液体流の
表面に移動する。この電荷移動を受け、ジェット流の一部は（例えば、流れの湾曲部やね
じれ部分において）静電力によって互いに反発しうる。こうした箇所は蛇行もしくは波形
の運動において互いに反発するため、液体流を引き延ばすように作用する（したがって、
これが静電紡糸における「紡糸」の局面となる）。液体流のこの自己反発と伸長は、生じ
る乾燥繊維がコレクタ上に堆積して層を形成するまで継続しうる。なお、コレクタは残留
静電荷を接地する働きをする。
【００１８】
　生じる繊維は大きさと厚さが実質的に一様であり、いくつかの実施形態では、ナノメー
トルレベルの直径（例えば、約１０ｎｍ～約２０００ｎｍの直径）を有する。すなわちナ
ノ繊維である。本明細書では、この方法によって製造され、直径がナノメートル乃至マイ
クロメートルのレベル（スケール）で測定される繊維を、ナノスケール繊維と呼ぶ。かか
る繊維の寸法（直径を含む）は、多様なファクタによって決まりうる。これには例えば、
針の太さと装置の流量（後述）、捕捉基板もしくはコレクタの性質、使用する電荷密度、
コレクタまでの流れの移動距離、電場の強さ、さらには液体混合物もしくは溶液の組成及
び液体混合物もしくは溶液の特性が挙げられる。例えば、繊維寸法を決定しうる、液体混
合物もしくは溶液の組成の特性として、含まれる分子の分子量、溶媒もしくは共溶媒の有
無及び／又は各成分の濃度が挙げられる。同様に、粘度、表面張力、導電率、揮発性等の
液体混合物もしくは溶液の特性も、繊維寸法を決定しうる。
【００１９】
　本明細書中で論じるように、本開示のアプローチでは、静電紡糸を用いてナノスケール
繊維に組み込まれる生物活性分子の安定化を行う。ナノスケール繊維の形でいったん安定
化されると、生物活性分子は室温、例えば５０°Ｆ～９０°Ｆの間（例えば７０°Ｆ）で
保存しうる。一例として、ある研究では、ナノスケール繊維内に静電紡糸される抗体は、
本明細書中で論じるように、室温で３０日を超える期間（例えば３４日）にわたって生物
活性を維持した。このことを念頭に置くと、本開示の静電紡糸アプローチにとって好適な
生物活性分子又はかかる分子の混合物の例として、酵素混合物（ポリメラーゼを含む）と
抗体、糖類（例えば、メレジトース、ポリスクロース、スクロース、ポリエチレングリコ
ール、ソルビトール等）、ヌクレオチド又はそのようなヌクレオチドの鎖、などが挙げら
れるが、これらには限定されない。さらに、いくつかの実例において、高分子溶液１２の
成分は、不安定な小分子、ｄＮＴＰ類、ｒＮＴＰ類、安定化因子（例えば、アルブミン、
ポリエチレングリコール、ポリビニルアルコール、デンプン、糖）、洗剤、塩、２価カチ
オン、緩衝剤分子、プライマ、フラビンアデニンジヌクレオチド（ＦＡＤ）、ニコチンア
ミドアデニンジヌクレオチド（ＮＡＤ）、色素結合エステル、標識分子等を含みうるが、
これらには限定されない。
【００２０】
　上記を念頭に置いて図１を参照すると、本開示のアプローチに用いるのに好適な静電紡
糸システム１０の一例が開示されている。図示した例において、１種以上の生体分子（例
えば、１種類又は複数種類のタンパク質）の高分子溶液１２（例えば、水性高分子溶液）
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が、アクセス可能な容器もしくは器に入れて供給されている。高分子溶液１２を、シリン
ジ１６又は高分子溶液を好適な流量で押し出しもしくは排出可能なその他の好適な装置に
供給するのにポンプ１４を用いてもよい。図示したシリンジ１６の例において、高分子溶
液１２はある決まった流量で針１８又は先端から排出されうる。
【００２１】
　図示した例には、高電圧（例えば、５ｋＶ～５０ｋＶ）直流電源２２も備わっている。
電源２２は、高分子溶液１２がシリンジの先端１８から排出されるときに静電荷を与え、
コレクタ２４の表面には逆の電荷を与えるように作用する。コレクタ２４の表面にはナノ
スケール繊維５０が最終的に堆積することになる。図示した例において、コレクタ２４は
接地され、さらに、連続的に平行移動もしくはそれ以外の仕方で移動しうる表面を有する
。その移動は１つ以上の回転円柱２６等による。それにより、表面に堆積するナノスケー
ル繊維５０の連続的捕集が促進される。特に、一実施形態では、コレクタ２４は連続供給
される基板材料３０のロールでありうる。これは、後続処理のためにナノスケール繊維５
０が堆積して捕集される連続堆積面の役割を果たしうる。繊維捕集に好適な基板材料の例
として、親水面、疎水面、両親媒性面、硝酸セルロース膜、セルロース膜、酢酸セルロー
ス膜、再生セルロース膜、硝酸セルロース混合エステル膜、ポリエーテルスルホン膜、ナ
イロン膜、ポリオレフィン膜、ポリエステル膜、ポリカーボネート膜、ポリプロピレン膜
、二フッ化ポリビニリデン膜、ポリエチレン膜、ポリスチレン膜、ポリウレタン膜、ポリ
フェニレンオキシド膜、四フッ化エチレン・六フッ化プロピレン共重合体膜、ガラス繊維
基板及び／又は上記膜の２種類以上の組合せが挙げられるが、これらには限定されない。
いくつかの実施形態では、繊維は使用のために器に捕集されるのに対し、別の実施形態で
は、繊維は使用のためにさらに加工され、より小さい小片とされる。
【００２２】
　高分子溶液１２は、初めに、印加される静電力に応答して、シリンジ１６の先端１８か
ら帯電流れ２８として噴出する。流れ２８は移動中に乾燥し、静電荷は流れ２８の表面に
移動する。これが生じると、流れ２８に関わる電流のタイプは、当初のオーミック電流か
ら対流電流へと移り変わる。この変化が生じると、既述のように、流れ２８の湾曲部やね
じれ部分の表面電荷によって斥力が生じ、流れ２８は伸長もしくは波打ちうる。対応する
液体が蒸発し、流れ２８が液体から固体の繊維５０に変わると、所望の繊維５０が最終的
に得られうる。本明細書中で論じるように、繊維５０はナノスケールの寸法を有しえ、コ
レクタ２４（ここでは連続供給される基板材料３０のロール又はシート）上に捕集される
。わかるように、繊維５０は捕集基板３０上に一様に堆積してもいいし、捕集基板３０上
のある特定位置に堆積する、或いは繊維５０の堆積層に定期的な中断を設ける等、非一様
に堆積してもよい。中断を設ける場合、製造工程の一環として、基板をある所定の間隔で
分割することができる。
【００２３】
　基板３０は、静電紡糸繊維５０（１種以上の生体分子で形成される）が基板３０の表面
に堆積した状態で定期的に回収されうる。図示した例において、表面に繊維５０を有する
基板３０を、室温等での出荷及び／又は保存に適した、破線６０で示す、より小さい繊維
被覆の小片５８（例えば、正方形又は円形）に加工（例えば、切断、スライス、打ち抜き
等）しうる。例えば、関心下の１以上の生物活性分子で形成される繊維５０の１回の適用
量や使用量に見合うよう、小片５８を繊維５０の堆積厚さに基づいて寸法決め及び切断し
うる。或いは、基板３０とは別に梱包又は保管を行うために繊維５０を基板３０から取り
外しうる。例えば、繊維５０は堆積後に基板３０の全体又は一部から取り外しうる。次に
、取り外した繊維５０を、ばら保管容器（例えば、ガラスバイアルやガラス瓶等の非反応
性容器）又は使い捨て型もしくは再使用型パッケージ（１つ１つが、ある所与のタイプの
１回の反応に使用される量の繊維５０に対応した、ブリスタ包装もしくは立体パッケージ
等）に、質量又は体積を基準に分配されうる。
【００２４】
　例えば、ポリメラーゼ混合物から形成される、十分な量の繊維５０を、パッケージもし
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くは保管容器に入れて供給してもいいし、基板の小片５８に載った状態で供給してもいい
し、或いは１回のＰＣＲ（又は他の核酸増幅）操作のために反応混合物に添加する、もし
くは反応混合物の形成に使用してもよい。したがって、実用上、核酸増幅を行うユーザは
、あらかじめ測定した量の繊維５０を、単独で、もしくは事前に切断した基板３０の小片
５８に載せた状態で、水溶液又は既存の反応溶液に添加することが考えられる。繊維５０
は急速（例えば２秒以内）に溶解して溶液に溶け込む、もしくは溶液を形成する。次に、
増幅を行うサンプルとともにこの溶液を所望の増幅操作に使用しうる。
【００２５】
　生体材料を対象とした、かかる新規の保存形態（すなわち、静電紡糸ナノスケール繊維
）によってメリットを享受しうる用途として、核酸増幅操作（例えば、従来の、等温、遺
伝子等）や、操作の過程中に酵素、抗体又はその他のタンパク質混合物が添加されうるイ
ムノアッセイ操作（例えば、側方流動分析、酵素免疫測定、ウェスタンブロット分析、等
）が挙げられるが、これらには限定されない。一例として、ポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣ
Ｒ）システムで用いるのに好適な酵素混合物は、本明細書に記載する静電紡糸アプローチ
と繊維利用の保存方法を用いることで、室温保存に対して安定化されうる。この例では、
静電紡糸繊維のサンプルを、水及びＤＮＡサンプルとともにシステムに添加することで、
かかる反応の実施を促進しうる。同様に、さまざまなタイプの分析及び検査操作に用いる
のに好適な酵素又は抗体混合物は、保存及び検査キットもしくはシステムとともに使用す
るために、静電紡糸しうる。このとき、静電紡糸繊維は水及びサンプルと組合せることで
所望の分析もしくは検査を実現しうる。
【実施例】
【００２６】
　上記を念頭に置き、本開示のアプローチが一連の研究において実施された。ある研究に
おいて、タンパク質安定化因子Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ４００を含む水溶液を静電
紡糸し、構造及び寸法が一様なナノスケール繊維５０を作製した。この例では溶液中のＦ
ｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ４００の静電紡糸について記載するが、かかるナノスケール
繊維５０には、他のタンパク質安定化因子及び／又はタンパク質（或いは本明細書中に記
載するような、関心下の他の分子）を組み込んで、室温保存に好適な新しい保存媒体を提
供してもよい。
【００２７】
　この例では、７０％Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ４００の水溶液を調製し、図１に示
すような静電紡糸処理を施した。この処理を、表１に示す異なる静電紡糸設定パラメータ
を用いて繰り返した。
【００２８】
【表１】

　表中、到達距離は先端１８からコレクタ２４までの距離、電圧は直流電源２２によって
印加される電圧、流量は高分子溶液１２が先端１８を通ってシリンジ１６から排出される
ときの流量である。
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　上記の設定並びに高分子溶液１２として７０％Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ４００の
水溶液を用い、ナノスケール繊維５０を作製して捕集した。図２～図４を参照すると、捕
集した繊維５０を走査型電子顕微鏡を用いて異なる２通りの倍率で撮影した。図２は、表
１の第１列の設定を用いて作製した繊維５０の写真である。図３は、表１の第２列の設定
を用いて作製した繊維５０の写真である。図４は、表１の第３列の設定を用いて作製した
繊維５０の写真である。図からわかるように、Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ４００を用
いて得られる繊維５０は直径が５μｍ未満である。
【００３０】
　別の研究では、Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ４００、Ｆｉｃｏｌｌ（登録商標）ＰＭ
７０、ウシ血清アルブミン（ＢＳＡ）及びＴａｑポリメラーゼの調合物を用いてナノスケ
ール繊維が作製された。この調合物から作製されたナノスケール繊維は、室温で７日間に
わたって保存された後も酵素活性を維持することが明らかになった。
【００３１】
　本発明の技術的効果には、関心下の生物学的組成物（酵素混合物、抗体混合物、核酸混
合物等を含む）の静電紡糸繊維、並びにかかる繊維の製造が含まれる。いくつかの実施形
態では、技術的効果には、保存及び／又は標準化された反応での使用、に適した寸法を有
しうる繊維被覆基板の製造が含まれうる。或いは、別の実施形態では、技術的効果は、保
存及び／又は標準化された反応での使用、を目的に提供される、捕集基板上にない（例え
ば、捕集基板から取り外された）静電紡糸繊維の製造が含まれうる。本明細書で論じるよ
うなやり方で作製される静電紡糸繊維は、直径が実質的に一様であり、極めて急速（例え
ば２秒以内）に水に溶解する。本明細書で論じる静電紡糸繊維はバッチプロセスで製造さ
れるのではなく、連続的に製造される。さらに、本明細書で論じる静電紡糸繊維は、フリ
ーズドライバッチプロセス等のフリーズドライ処理を用いて製造されることがない。
【００３２】
　本明細書は、最良の形態を含む例を用いて本発明を開示している。また、装置もしくは
システムの作製と使用、並びに内包される方法の実施を含め、当業者が本発明を実施でき
るように書かれている。本発明の特許可能範囲は特許請求の範囲によって規定されるとと
もに、当業者が想到する他の例を含みうる。そのような他の例は、特許請求の範囲の文言
とは異ならない構造要素を有する場合、或いは特許請求の範囲の文言と大差のない等価な
構造要素を有する場合に、特許請求の範囲の範囲内にあるものと考えられる。
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摘要(译)

公开了一种用于在纳米级纤维介质中制备目标试剂的可溶性制剂的电纺
方法。 在一实施方案中，纳米级纤维能够掺入并稳定感兴趣的生物试
剂，例如用于在室温下长期保存。 在一示例中，纤维被连续地制造并且
迅速地熔化。 [选型图]图1
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