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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　基板と、
前記基板上に設けた複数の突起部と、を備え、
前記基板は、前記複数の突起部が形成されたアレイ領域に基板端部から基板中央部に向か
って次第に深さが深くなる窪みを有し、
前記窪みは、前記基板の端部よりも内側に形成されており、
前記突起部は前記窪みの部位に形成されており、
前記窪みには薬液が留められていること
を特徴とする針状体。
【請求項２】
　請求項１に記載の針状体であって、
複数の突起部について、それぞれ突起部の最先端部が同一平面に位置することを特徴とす
る針状体。
【請求項３】
　請求項１または２のいずれかに記載の針状体であって、
少なくとも、突起部は生体適合材料よりなること
を特徴とする針状体。
【請求項４】
　基板に複数の突起部を形成する工程と、
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前記複数の突起部同士の間に溝を形成することにより基板に窪みを形成する工程と、前記
複数の突起部が形成されたアレイ領域に薬液を塗布する工程とを備え、
前記溝は、基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる溝であり、
前記窪みは、前記基板の端部よりも内側に形成されていることを特徴とする針状体製造方
法。
【請求項５】
　請求項４記載の針状体の製造方法であって、
　前記窪みには薬液が留められていることを特徴とする針状体製造方法。
【請求項６】
　請求項４または５に記載の針状体製造方法であって、
ダイシングブレードを用いて、複数の突起部同士の間に溝を形成すること
を特徴とする針状体製造方法。
【請求項７】
　請求項４乃至６のいずれかに記載の針状体の製造方法で作製した針状体を母型とし、転
写成形加工を行うこと
を特徴とする針状体製造方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、微細な構造体である針状体に関する。
【背景技術】
【０００２】
　皮膚上から薬剤を浸透させ体内に薬剤を投与する方法である経皮吸収法は、人体に痛み
を与えることなく簡便に薬剤を投与することが出来る方法として用いられているが、薬剤
の種類によっては経皮吸収法で投与が困難な薬剤が存在する。これらの薬剤を効率よく体
内に吸収させる方法として、ミクロンオーダーの微細な針状体を用いて皮膚を穿孔し、皮
膚内に直接薬剤を投与する方法が注目されている。この方法によれば、投薬用の特別な機
器を用いることなく、簡便に薬剤を皮下投薬することが可能となる（特許文献１参照）。
【０００３】
　この際に用いる微細な針状体の形状は、皮膚を穿孔するための十分な細さと先端角、お
よび皮下に薬液を浸透させるための十分な長さを有していることが必要とされ、突起部の
直径は数μｍから数百μｍ、突起部の長さは皮膚の最外層である角質層を貫通し、かつ神
経層へ到達しない長さ、具体的には数十μｍから数百μｍ程度のものであることが望まし
いとされている。
【０００４】
　より具体的には、最外皮層である角質層を貫通することが求められる。角質層の厚さは
人体の部位によっても若干異なるが、平均して２０μｍ程度である。また、角質層の下に
はおよそ２００μｍから３５０μｍ程度の厚さの表皮が存在し、さらにその下層には毛細
血管が張りめぐる真皮層が存在する。このため、角質層を貫通させ薬液を浸透させるため
には少なくとも２０μｍ以上の針が必要となる。また、採血を目的とする針状体を製造す
る場合には、上記の皮膚の構成から少なくとも３５０μｍ以上の高さの突起部が必要とな
る。
【０００５】
　また、針状体を構成する材料としては、仮に破損した針状体が体内に残留した場合でも
、人体に悪影響を及ぼさない材料であることが必要であり、この材料としては医療用シリ
コーン樹脂や、マルトース、ポリ乳酸、デキストラン等の生体適合樹脂が有望視されてい
る（特許文献２参照）。
【０００６】
　このような微細構造を低コストかつ大量に製造するためには、射出成形法、インプリン
ト法、キャスティング法等に代表される転写成形法が有効であるが、いずれの方法におい
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ても成形を行うためには所望の形状を凹凸反転させた原型が必要であり、突起部のような
アスペクト比（構造体の幅に対する高さ、もしくは深さの比率）が高く、先端部の先鋭化
が必要である構造体を形成するためには、その製造工程が非常に複雑となる。
【０００７】
　例えば、微細な針状体を製造する方法として、Ｘ線リソグラフィにより突起部の原版を
作製し、原版から複製版を作り、転写成形加工を行う製造方法が提案されている（特許文
献３参照）。
【０００８】
　また、機械加工により針状体の原版を作製し、原版から複製版を作り、転写成形加工を
行う製造方法が提案されている（特許文献４参照）。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許第６，１８３，４３４号明細書
【特許文献２】特開２００５－２１６７７号公報
【特許文献３】特開２００５－２４６５９５号公報
【特許文献４】特表２００６－５１３８１１号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　針状体に薬液を塗布する際、薬液が突起部が形成されたアレイ領域外に流出することが
ある。このため、厳密に薬液塗布量を決定する事が出来ず、処方に沿った薬液の投与が困
難となるという問題がある。
【００１１】
　そこで、本発明は、上述の問題を解決するためになされたものであり、針状体が形成さ
れたアレイ領域外に薬液が過剰に流出することを抑制できる針状体を提供することを目的
とする。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　請求項１に記載の本発明は、基板と、前記基板上に設けた複数の突起部と、を備え、前
記基板は基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる窪みを有し、前記窪み
は、前記基板の端部よりも内側に形成されており、前記突起部は前記窪みの部位に形成さ
れており、前記窪みには薬液が留められていることを特徴とする針状体である。
【００１３】
　請求項２に記載の本発明は、請求項１に記載の突起部であって、複数の突起部について
、それぞれ突起部の最先端部が同一平面に位置することを特徴とする針状体である。
【００１４】
　請求項３に記載の本発明は、請求項１または２のいずれかに記載の突起部であって、少
なくとも、突起部は生体適合材料よりなることを特徴とする針状体である。
【００１５】
　請求項４に記載の本発明は、基板に複数の突起部を形成する工程と、前記複数の突起部
同士の間に溝を形成することにより基板に窪みを形成する工程と、前記複数の突起部が形
成されたアレイ領域に薬液を塗布する工程とを備え、前記溝は、基板端部から基板中央部
に向かって次第に深さが深くなる溝であり、前記窪みは、前記基板の端部よりも内側に形
成されていることを特徴とする針状体製造方法である。　
　請求項５に記載の本発明は、請求項４に記載の製造方法であって、さらに前記窪みには
薬液が留められていることを特徴とする針状体製造方法である。
【００１６】
　請求項６に記載の本発明は、請求項４または５に記載の製造方法であって、ダイシング
ブレードを用いて、複数の突起部同士の間に溝を形成することを特徴とする針状体製造方
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法である。
【００１７】
　請求項７に記載の本発明は、請求項４乃至６のいずれかに記載の製造方法で作製した突
起部を母型とし、転写成形加工を行うことを特徴とする針状体製造方法である。
【発明の効果】
【００１８】
　本発明の針状体は、基板に窪みを有し、突起部が窪みの部位に形成されていることを特
徴とする。
【００１９】
　本発明の構成によれば、基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる窪み
により、窪み内に薬液を留めることが出来、突起部が形成されたアレイ領域内に薬液を留
めることが出来る。
【００２０】
　よって、突起部が形成されたアレイ領域外に薬液が過剰に流出することを抑制できる突
起部を提供することが可能となる。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
【図１】本発明の針状体の製造工程を経時的に説明するための概略斜視図である。
【図２】本発明の針状体の転写工程を示す概略断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
　以下、本発明の針状体について説明を行う。
【００２３】
　本発明の針状体は、
基板と、
前記基板上に設けた複数の突起部と、を備え、
前記基板は基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる窪みを有し、
前記突起部は前記窪みの部位に形成されている。
【００２４】
　＜基板＞
　基板は突起部を保持するのに充分な機械特性を備えていれば、特に制限は無い。例えば
、金属や無機材料、有機材料などを用いて良い。
【００２５】
　針状体を生体皮膚に対して適用する場合、基板は生体適合性と生分解性を有しているこ
とが好ましい。生体適合性と生分解性を有する材料としては、例えば、ポリ乳酸、ポリグ
リコール酸、ポリ乳酸グリコール酸共重合体、ポリクエン酸、ポリリンゴ酸、ポリアミノ
酸、マルトース、デキストランなどが挙げられる。特に、基板と突起部とを同一の材料に
より一体成形する場合、基板は生体適合性と生分解性を有していることが好ましい。
【００２６】
　また、本発明の基板は、前記基板は基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深
くなる窪みを備える。基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる窪みによ
り、窪み内に薬液を留めることが出来る。
【００２７】
　＜突起部＞
　突起部は、基板の窪みが形成された部位に複数設ける。突起部は、用途によりその形状
を自由に設計してよい。例えば、生理活性物質の経皮吸収を促進する目的や、経皮的に生
体内の物質を生体外へ取り出す目的の場合、皮膚穿刺性能の観点からは、針状体の先端が
先鋭な概錐形状であって、根元幅は数μｍから数１００μｍ、長さは数十μｍから数百μ
ｍ程度であることが望ましい。
【００２８】



(5) JP 5593355 B2 2014.9.24

10

20

30

40

50

　また、突起部は基板と別種の材料を用いて基板に形成したり、基板を加工することによ
り基板と一体成形したり、しても良い。
【００２９】
　また、複数の突起部について、それぞれ突起部の最先端部が同一平面に位置することが
好ましい。
【００３０】
　本発明の針状体では、１）基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる窪
みを有し、２）突起部は前記窪みの部位に形成されている、ため、３）突起部の最先端部
が同一平面に位置する場合、必然的に、基板端部の突起部のアスペクト比は、基板中央部
のアスペクト比よりも小さくなる（例えば、図２（ｅ）を参照）。
【００３１】
　本発明の発明者は鋭意検討の結果、ａ）針状体を皮膚へ穿刺する場合、皮膚の伸縮性に
より、配列したアレイの外周部の突起部に応力が集中しやすいため、外周部に位置する突
起部ほど変形しやすいこと、ｂ）突起部のアスペクト比が小さいほど、外部からの応力に
対して変形が少ないこと、を見出した。
【００３２】
　よって、１）基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる窪みを有し、２
）突起部は前記窪みの部位に形成され、３）突起部の最先端部が同一平面に位置すること
、により、Ａ）突起部は先端部が同一平面内に存在するため、皮膚への穿刺時にそれぞれ
の突起部に均等に圧力がかかり、各突起部への負荷を低減する事が出来る、Ｂ）外周部に
位置する突起部のアスペクト比を小さくすることにより、皮膚への穿刺時に皮膚の伸縮性
によるアレイ領域外周部の突起部の破損を抑制することが出来る、という効果を同時に奏
するという格段の効果を示す。
【００３３】
　また、少なくとも、突起部は生体適合材料よりなることが好ましい。生体適合性を備え
た材料を用いることにより、生体皮膚への適用時に針状体が破損して、その一部が生体内
に取り残されても、生体への影響を低減することが出来る。生体適合性を備えた材料とし
ては、例えば、ポリ乳酸、ポリグリコール酸、ポリ乳酸グリコール酸共重合体、ポリクエ
ン酸、ポリリンゴ酸、ポリアミノ酸、マルトース、デキストランなどの生体適合性と生分
解性を有する有機高分子などが挙げられる。
【００３４】
　以下、本発明の針状体の製造に適した針状体製造方法の一例について具体的に、図１を
用いながら説明を行う。
【００３５】
　本発明の針状体製造方法は、
基板に複数の突起部を形成する工程と、
前記複数の突起部同士の間に、基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる
溝を、形成することにより基板に窪みを形成する工程と、を備える。
【００３６】
　＜基板上に突起部を形成する工程（図１（ａ））＞
　基板１０上に、アレイ状に突起部１１を形成する。突起部の形成方法は、微細加工方法
を用いて、仕様に応じて形成して良い。ここで、微細加工方法としては、例えば、微細機
械加工、エッチング加工、リソグラフィ加工などを用いても良い。
【００３７】
　＜複数の突起部同士の間に溝を形成することにより基板に窪みを形成する工程（図１（
ｂ）～１（ｃ））＞
　次に、突起部アレイ領域において、複数の突起部同士の間に窪み１３を形成する。この
とき、形成する溝は、基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなるように加
工する。溝の加工方法としては、形成した突起部の寸法に応じて精度良く加工できる微細
加工方法であれば良い。
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【００３８】
　また、特に、ダイシングブレードを用いて、複数の突起部同士の間に溝を形成すること
が好ましい。図１（ｂ）に示すようにダイシングブレード１２の様な高速で回転する刃を
基板面に押し当てて、溝を形成することにより、ダイシングブレードの円弧の曲率を利用
する事によって、基板端部から基板中央部に向かって次第に深さが深くなる溝を好適に形
成することが出来る。
【００３９】
　このとき、ダイシングブレードを押し当てる方向は、１方向のみに限らず、図１（ｃ）
の様に、形成した突起部の配列に応じて同様の処理を複数回施す事によって、基板端部か
ら基板中央部に向かって次第に深さが深くなる窪みを有した針状体１７を形成することが
出来る。
【００４０】
　以上より、本発明の針状体の製造方法を実施することが出来る。なお、本発明の針状体
の製造方法は上記実施の形態に限定されず、各工程において類推することのできる他の公
知の方法をも含むものとする。
【００４１】
　また、本発明の針状体製造方法で作製した針状体を母型とし、転写成形加工を行うこと
が好ましい。一体成形された機械的強度の高い複製版を作製することにより、同一の複製
版で多量の針状体を製造することが出来るため、生産コストを低くし、生産性を高めるこ
とが可能となる。また、転写材料は微細加工に対する加工特性を考慮することなく選択す
ることが出来るため、特に、生体適合性材料により形成された針状体を好適に製造するこ
とが出来る。
【００４２】
　以下、具体的に図２を用いながら転写成形加工の実施の一例について説明を行う。
【００４３】
　＜針状体から複製版を作製する工程（図２（ａ）～（ｃ））＞
　まず、針状体１７に充填層１４を形成し、充填層１４を針状体１７から剥離する事で凹
型の複製版１５を形成する。
【００４４】
　このとき、充填層の材料としては、特に制限されず、複製版として機能するだけの形状
追従性、後述する転写成形加工における転写性、耐久性および離型性を考慮した材質を選
択することが出来る。例えば、充填層としてニッケル、熱硬化性のシリコーン樹脂などを
用いても良い。ニッケルを選択した場合、充填層の形成方法としては、メッキ法、ＰＶＤ
法、ＣＶＤ法などが挙げられる。
【００４５】
　また、充填層と針状体の剥離方法としては、物理的な剥離力による剥離または選択性エ
ッチング法などを用いることが出来る。
【００４６】
　＜複製版を用いた転写成形加工（図２（ｄ）～（ｅ））＞
　次に、複製版１５に突起部材料１６を充填する。
【００４７】
　突起部材料は特に制限されないが、生体適合性材料である医療用シリコーン樹脂や、マ
ルトース、ポリ乳酸、デキストラン、糖質等を用いることで、生体に適用可能な突起部を
形成出来る。生体適合性材料を用いれば、微細な突起部が折れて、体内に取り残された場
合も、無害であるという効果を奏する。
【００４８】
　また、突起部材料の充填方法についての制限は無いが、生産性の観点から、インプリン
ト法、ホットエンボス法、射出成形法、押し出し成形法およびキャスティング法を好適に
用いることが出来る。
【００４９】
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　次に、突起部材料を複製版から離型し、転写成形された針状体を得る。
【００５０】
　このとき、複製版の剥離性を向上させるために、突起部材料の充填前に、複製版の表面
上に離型効果を増すための離型層を形成してもよい（図示せず）。
【００５１】
　離型層としては、例えば広く知られているフッ素系の樹脂を用いることが出来る。
【００５２】
　また、離型層の形成方法としては、ＰＶＤ法、ＣＶＤ法、スピンコート法、ディップコ
ート法等の薄膜形成手法を好適に用いることができる。
【実施例】
【００５３】
　＜実施例１＞
　まず、基板として、厚さ７２５μｍのシリコン基板を用意した。
【００５４】
　次に、８０°の傾斜を持つダイジングブレードを用い、シリコン基板を碁盤目状に研削
加工を行った。このとき、加工によって形成される突起部の高さを１００μｍとなるよう
に研削加工を行った。
【００５５】
　次に、アレイ領域の突起部同士の間に、研削深さが２３３μｍとなるように９０°の角
度を持つダイシングブレードを基板面に対して垂直に押し当てた。さらに、一度押し当て
たダイシングブレードと垂直方向の向きにも同様の処理を行った。
【００５６】
　以上より、外周の４隅に位置する突起部の根元径が３５μｍ、高さが１００μｍ、また
、中央部に位置する突起部の根元系が３５μｍ、高さが３３３μｍであり、外周部から中
央部にかけてアスペクト比が段階的に大きくなる針状体を製造出来た。
【００５７】
　＜実施例２＞
　実施例１で作製した突起部を版型とし、転写成形加工を行った。
【００５８】
　まず、突起部に充填層としてニッケルを電鋳法で形成した。メッキ浴にはスルファミン
酸ニッケル溶液を用いた。６０％スルファミン酸溶液を用い、浴温は４５℃として５時間
のメッキ処理により充填層を形成した。
【００５９】
　次に、版型であるシリコンの針状体に、２５％ＫＯＨ溶液を用いて８０℃で４時間溶解
処理を施し、複製版を作製した。
【００６０】
　次に、複製版に対し、インプリント法を用いて針状体の作製を行った。
【００６１】
　充填する突起部材料として、生体適合性材料であるポリ乳酸を用いた。
【００６２】
　以上より、生体適合性材料であるポリ乳酸から成る針状体を形成する事が出来た。
【産業上の利用可能性】
【００６３】
　本発明の針状体の製造方法は、医療のみならず、微細な突起部を必要とする様々な分野
に適用可能であり、例えばＭＥＭＳデバイス、創薬、化粧品などに用いる微細な突起部の
製造方法としても有用である。
【符号の説明】
【００６４】
１０……基板
１１……突起部



(8) JP 5593355 B2 2014.9.24

１２……ダイシングブレード
１３……窪み
１４……充填層
１５……複製版
１６……突起部材料
１７……針状体

【図１】 【図２】
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