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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　弾性バンドと、
　前記弾性バンドに取り付けられたマイクロニードルデバイスと、
　所定の水準の蓄積エネルギーにおいて前記バンドおよび前記マイクロニードルデバイス
を解放する解放システムと
を含む、マイクロニードル適用デバイス。
【請求項２】
　前記弾性バンドに直接的または間接的に連結されたハンドルをさらに含む、請求項１に
記載のマイクロニードル適用デバイス。
【請求項３】
　前記弾性バンドが前記マイクロニードルデバイスに解放可能に取り付けられている、請
求項１に記載のマイクロニードル適用デバイス。
【請求項４】
　前記バンドに固定されており、前記バンドが伸長可能であるように適合されたハンドル
をさらに含む、請求項１に記載のマイクロニードル適用デバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、マイクロニードルアレイを哺乳類に適用するために使用されるアプリケータ
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ーに関する。また本方法は、マイクロニードルアレイまたはパッチを哺乳類に適用する方
法にも関する。
【背景技術】
【０００２】
　承認された化学エンハンサーを使ってさえも、実証された治療価値を有する分子の限定
された数のみが皮膚を通して輸送可能である。皮膚を通しての分子の輸送に対する主な障
壁は角質層（皮膚の最外層）である。
【０００３】
　比較的小さい構造の配列を含むデバイスは、マイクロニードルまたはマイクロピンと呼
ばれることがあり、これは皮膚および他の表面を通しての治療剤および他の物質の送達に
関連する使用に関して開示されている。このデバイスは、典型的に、治療剤および他の物
質が角質層を通り、そしてその下の組織へと通過するように角質層に穴を開ける目的のた
め、皮膚に押しつけられる。
【０００４】
　マイクロニードルの適用に関連する課題としては、皮膚の所望の深さまでニードルを有
効に挿入する能力および皮膚に適用する前に繊細なマイクロニードルを保護する能力が挙
げられる。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　一実施形態において、皮膚に対してマイクロニードルアレイをスナップ（ｓｎａｐ）す
るための弾性バンドを使用するアプリケーターが提供される。これは、必要に応じて所定
の力および速度によって実行可能である。マイクロニードルアレイが十分な力によって腕
に対して跳ね返され、マイクロニードルの意図された量の穿孔が生じるように、バンドが
所定位置で固定され（例えば、使用者の腕の周囲を部分的または完全に包囲して）、腕か
ら引き離され、そして適切な距離から解放されるように、薬物が予め充填されたマイクロ
ニードルアレイを弾性バンドに取り付ける。かかるデバイスは取り扱いが簡単であり、使
用が簡単であり、信頼性が高く、低コストであり、そして使い捨てデバイスでの包含に適
切である。それは所望であれば、接着剤等を必要とせずに、延長期間も適用後に皮膚に対
して所定位置で都合よくマイクロニードルアレイを保持させることも可能である。
【０００６】
　もう１つの実施形態において、ブレークアウェイプルタブを使用して、皮膚から弾性体
およびマイクロニードルを引き離してもよい。タブが特定の引き力においてマイクロニー
ドルアレイを破壊および解放するように較正可能である。これは、所定の適用の一定の力
および速度を達成し得、続いてマイクロニードルの皮膚中への一定の挿入を達成し得る。
【０００７】
　意図された適用の前にマイクロニードルへの損傷および／または意図的でない穿孔を回
避するため、カバー、スペーサーまたは他の保護シールドが所定位置に配置されて、実際
に皮膚中に挿入される前にマイクロニードルが損傷を受けないようにしてもよい。例えば
、弾性バンドおよびマイクロニードルアレイが最初に腕上に包囲される場合、弾性バンド
の伸長後に除去可能であるカバーを有することが望ましい。次いで、弾性バンドおよびマ
イクロニードルアレイが皮膚から引き離される時に、シールドを移動させることができる
。シールドはその時点で手で除去することができるか、または引っ張りおよび解放動作と
関連して自動的に除去されるようにブレークアウェイ機構と関連することも可能である。
【０００８】
　別の実施形態は、マイクロニードルアレイが皮膚に対して所定位置で残るようにし、次
いで任意に取り付けられた質量を有する弾性バンドを引き離し、そしてマイクロニードル
ユニットの背部に対してスナップし、皮膚中へニードルを挿入させることである。
【０００９】
　もう１つの実施形態において、本発明は、弾性バンドと、弾性バンドに取り付けられた
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マイクロニードルデバイスとを含む、マイクロニードル適用デバイスである。
【００１０】
　もう１つの実施形態において、本発明は、ハウジングおよびグリップ部材に取り付けら
れた弾性バンドを提供する工程を含む、マイクロニードルデバイスの適用方法である。皮
膚表面を有する身体付属器に隣接してハウジングを配置し、そして皮膚表面および弾性バ
ンドの付近にマイクロニードルデバイスを配置する。マイクロニードルデバイスが皮膚表
面中に加速されることにより、マイクロニードルデバイスのマイクロニードルの少なくと
も一部が皮膚表面中に挿入されるように、弾性バンドを伸長および解放する。
【００１１】
　本明細書で使用する場合、特定の用語は以下に明白にされる意味を有するものとして理
解される。
【００１２】
　「アレイ」は、治療剤の経皮送達または皮膚を通して、もしくは皮膚への流体のサンプ
リングを促進するために角質層に穴を開けることが可能である１つ以上の構造体を含む、
本明細書に記載される医療デバイスを指す。
【００１３】
　「マイクロ構造体」、「マイクロニードル」または「マイクロアレイ」は、治療剤の経
皮送達または皮膚を通しての流体のサンプリングを促進するために角質層に穴を開けるこ
とが可能であるアレイと関連する特定の微細構造体を指す。例として、マイクロ構造体は
、ニードルまたはニードル様構造体、ならびに角質層に穴をあけることが可能である他の
構造体を含み得る。
【００１４】
　本発明の特徴および利点は、好ましい実施形態の詳細な説明ならびに添付の特許請求の
範囲を考慮の上、理解される。本発明のこれらおよび他の特徴および利点は、本発明の様
々な実例となる実施形態と関連して以下に記載される。本発明の上記要約は、本発明の開
示された各実施形態または全ての実施を説明する意図はない。以下の図面および詳細な説
明は、特に、実例となる実施形態を例示する。
【００１５】
　本発明の好ましい実施形態について、添付の図面を参照して、以下にさらに詳細に説明
される。
【００１６】
　確認される図面は本発明のいくつかの実施形態を明示するが、検討されるように他の実
施形態も考慮される。全ての場合、本開示は代表として、限定せずに本発明を示す。当業
者は、本発明の原理の範囲および精神に収まる多数の他の修正および実施形態を考案可能
であることを理解すべきである。図面は一定の縮尺で描写されていない。図面を通して、
同様の部品を示すために同様の数字が使用される。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１７】
　マイクロニードル適用デバイスの一実施形態を図１に示す。適用デバイス１００は、弾
性バンド１５０、マイクロニードルデバイス１１０、グリップ部材１４０および連結部材
１３０を含んでなるハンドル１２０を含む。適用デバイスの使用を図２Ａ～Ｅに示す。図
２Ａにおいて、皮膚中へのマイクロニードルデバイス１１０の挿入の前に、適用デバイス
１００は腕２００に配置されて示される。図２Ｂにおいて、マイクロニードルデバイス１
１０が皮膚表面から引き離されるように、適用デバイスは伸長されて示される。例えば、
図２Ｂに示されるよりも大きくてもよい所定の水準の力または伸長において、連結部材１
３０は弾性バンド１５０から取り外され、それによってバンドが腕の方に跳ね返される（
図２Ｃに示される）。その後マイクロニードルデバイス１１０が皮膚表面に衝突し、そし
て弾性バンド１５０が腕に適合するよう緩んだ時にマイクロニードルは皮膚中に挿入され
る（図２Ｄに示される）。その後、弾性バンド１５０をマイクロニードルデバイス１１０
から取り外し、それによって皮膚上の所定位置にマイクロニードルデバイス１１０が残る
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（図２Ｅに示される）。
【００１８】
　図２Ｃに示されるように、連結部材１３０を弾性バンド１５０から取り外す。もう１つ
の実施形態において、連結部材１３０が弾性バンド１５０に取り付けられたままでもよく
、そしてその代わり、グリップ部材１４０から取り外される。もう１つの実施形態におい
て、２以上の断片になるように破壊して、グリップ部材が弾性バンドおよびマイクロニー
ドルデバイスから解放されるように、連結部材１３０が構成されてもよい。この場合、連
結部材の一端部分は弾性バンド１５０に取り付けられたままでよく、そして連結部材の反
対端部がグリップ部材１４０に取り付けられたままでもよい。穿孔またはバンドもしくは
グリップ部材への連結部材の結合の弱い領域において優先的に破壊する薄型の穿孔された
部材のような、マイクロニードルデバイスにバンドを連結または取り付けるための他の手
段も適切である。他の適切な方法としては、再配置可能な接着剤、フックとループ（例え
ば、ベルクロ（登録商標）（Ｖｅｌｃｒｏ）（登録商標））取り付けまたは磁気取り付け
のような解放可能な取り付け連結が挙げられる。さらに他の適切な解放機構は、所定の力
において掛け金またはフックから離れるスプリングバイアスおよび／または曲げ部材を含
む機械配置を使用する。
【００１９】
　図２Ａに示されるように、連結部材１３０はバンドおよびグリップ部材に連結される別
々の部分である。もう１つの実施形態において、例えば、バンドに隣接したグリップ部材
の狭小化部分によって、連結部材はバンドおよび／またはグリップ部材によって一体的に
形成されてもよい。あるいは連結部材はバンドから延在している突出であってもよく、所
定の力で取り外しが可能であるように構成される。なおもう１つの実施形態において、ハ
ンドルおよびマイクロニードルデバイスは、その周囲に弾性バンドが成形される１つの一
体的な部分として形成されてもよい。連結部材は、弾性バンドを通過する小部分であって
もよい。この様式において、マイクロニードルデバイスおよびハンドルは両方とも、接着
剤のような追加的な連結手段をいずれも必要とせずに、このような機械的連結によって弾
性バンドに取り付けられてもよい。前記実施形態の変形では、マイクロニードルデバイス
は、例えばスナップ－フィット型連結によって連結部材が連結される小さな中心連結点に
よって構成されてもよい。かかる様式において、マイクロニードルデバイス、連結部材を
有するハンドルを個々に形成し、そして弾性バンドを通して連結部材を穿孔し、マイクロ
ニードルデバイスに取り付けることによってデバイスを組み立てることは特に都合がよい
。なおもう１つの実施形態において、ハンドルは弾性バンドと一体的に、例えば、バンド
から外側方向に延在し、そして穿孔されたか、または他の様式で弱められて連結部材とし
て機能する部分を有する弾性部分として形成されてもよい。なおもう１つの実施形態にお
いて、連結部材は、グリップ部材とのスナップ－フィット連結を形成してもよい。スナッ
プ－フィット連結は、制御された力において解放されるように設計される。
【００２０】
　もう１つの実施形態において、弾性バンドが付属器を取り囲む必要はない。図４Ａおよ
び４Ｂに示されるデバイス３００は、弾性バンド３１０に取り付けられたマイクロニード
ルアレイ３２０を有する。弾性バンド３１０および／またはアレイ３２０は、グリップ部
材３４５および連結部材３３０を有するハンドル３５０に取り付けられる。ハンドル３５
０は、グリップ部材３４５と連結部材３３０との間の連結においてノッチ３４０を有する
。ノッチ３４０は、制御量の力がハンドル３５０に適用される場合にハンドル３５０が破
壊されるように設計される。弾性バンド３１０は、ハウジング３６０によって所定位置で
保持される。図４Ｂの断面図に示される弾性バンド３１０はハウジングの底部および側面
で固定されるが、いずれかの他の従来手段によってハウジングに連結されてもよい。図５
に示されるように、デバイス３００は皮膚表面３７０に対して配置および保持され、そし
てハンドル３５０は上方に引かれ、皮膚表面３７０から引き離される。ハンドル３５０が
上方に引かれると、バンド３１０が伸長する。所定の力に到達した時、ハンドル３５０は
破壊し、そしてグリップ部材３４５はノッチ３４０において連結部材３３０から解放され
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、従って、伸長された弾性バンド３１０によってアレイ３２０は皮膚３７０の方へと加速
される。図６は、連結部材３３０から取り外されたグリップ部材３４５、その初期の緩ん
だ形態へと戻された弾性バンド３１０、および皮膚に適用されたアレイ３２０を示す。ア
レイ３２０は、バンド３１０に解放可能に取り付けられてもよい。この場合、ハウジング
３６０およびバンド３１０は皮膚３７０から除去されて、所定位置にアレイ３２０が残る
。あるいは、ハウジング３６０およびバンド３１０は、アレイ３２０の保護カバーとして
皮膚３７０上の所定位置に残されてもよい。
【００２１】
　ハウジング３６０の上部は、任意に、連結部材が上方に引き抜かれる穴を有する固体表
面として構成されてもよい。穴は、弾性バンド３１０およびアレイ３２０がハウジングの
上部を越えて上方に引き抜かれることを防止するように十分小さいような大きさに設定さ
れてよい。従って、弾性バンド３１０の最大伸長を決定する停止または制限機構として機
能する。停止または制限機構までアレイ３２０およびバンド３１０を上げるために必要な
力の量は、好ましくは、連結部材の残部からハンドル３５０を破壊するために必要な力未
満である。従って、ハンドルへの上方の力のさらなる適用によって連結部材が破壊および
解放される前に、バンド３１０は所定の限界まで伸長されてよい。
【００２２】
　もう１つの実施形態において、図７Ａおよび７Ｂに示されように、ハンドル４５０をア
レイ４２０に連結するための別の手段が利用される。ハンドル４５０は、容易に握ること
ができるディスク形状のグリップ部材４４５を有し、これはフランジ４４０で終結する連
結部材４３０によってバンド４１０およびアレイ４２０に連結される。バンド４１０は連
結部材４３０の一部を包囲し、そしてアレイ４２０に隣接してハンドル４５０を保持する
。デバイス４００は、標的の皮膚表面から離されて部分的に伸長されたバンド４１０によ
って部分的に作動されたかまたはコックされた（ｃｏｃｋｅｄ）状態で示される。デバイ
ス４００は、図８Ａおよび８Ｂにその最大伸長で示される。次いで、図９Ａおよび図９Ｂ
に示されるように、伸長されたバンド４１０によって適用される下方向の力はフランジ４
４０がバンド４１０を通り越して滑り落ちるようにするために十分大きく、従って、ハン
ドル４５０がアレイ４２０から取り外され、アレイ４２０が皮膚に向かって加速し、そし
て皮膚と接触する。
【００２３】
　なおもう１つの実施形態において、図１０Ａおよび１０Ｂに示されるように、ハンドル
５５０は、連結部材５３０を握ることができる切断部材５４０に取り付けられるグリップ
部材４４５を有してもよい。図１１Ａおよび１１Ｂに示されるように、ハンドル５５０が
上方に引き抜かれると、切断部材５４０はハウジング５８０のテーパー形状によって互い
の方向へ押される。図１２Ａおよび１２Ｂに示されるように、切断部材５４０は連結部材
５３０として機能し、それによって、弾性バンド５１０はアレイ５２０が皮膚５７０の方
へと加速することを可能にし、そしてアレイが皮膚５７０と接触する。切断部材の機能を
実行するため、いずれの適切な機構、例えば、はさみ機構、鋭いブレード等が使用されて
もよい。示されるように、２つの切断部材が反対方向に作動するが、切断機能は連結部材
５３０を横切って移動する単一のブレードによって、または２つより多いブレードが一緒
に作動して実行される。切断部材の前縁の整列配置を補助するため、そして連結部材を切
断するために必要とされる力を減少するため、切断部材と関連して図４～６に示されるノ
ッチのような特徴を使用してもよい。
【００２４】
　一実施形態において、停止機構によって部分的または完全に伸長された配向で弾性バン
ドを一時的に保持させることは望ましい。例えば、図７Ｂに示されるように、グリップ部
材４４５およびハウジングは停止機構として機能する。グリップ部材４４５は静止状態で
（すなわち、デバイスが製造中に調製される時）デバイスのハウジングと接触するか、ま
たは干渉し、それによって弾性バンド４１０は部分的に伸長された状態で保持され、そし
てマイクロニードルアレイ４２０はハウジングで外部から凹部の位置に維持される。この



(6) JP 4927752 B2 2012.5.9

10

20

30

40

50

凹部の位置は、適用前にマイクロニードルアレイと標的表面との間に保護的な距離を維持
することを可能にし、従って、使用者の不注意による損傷からマイクロニードルアレイを
保護する。次いで、使用中のグリップ部材４４５の除去によって、弾性バンドがマイクロ
ニードルアレイ４２０を標的表面に対して押すことが可能になる。かかる「予め伸長され
た」位置を提供するために、多くの適切な設計のいずれかを使用してよい。例えば、図１
０Ｂに示されるデバイスは、停止機構として機能する切断部材と組み合わせた外部ケーシ
ングの内部表面に沿って突出を有する。突出は切断部材を干渉し、そしてデバイスは予め
伸長された状態で調製され、この時、適用前にデバイスを部分的に伸長された状態に保持
するように切断部材は突出上に得られる。
【００２５】
　あるいは、弾性バンドは、製造業者から、および保管の間、伸長されていない状態で提
供されてもよいが、しかし、デバイスを標的表面に配置する前に、使用者によって「コッ
クされた」位置まで部分的または完全に伸長されてもよい。かかる実施形態において、保
管の間、適用の前に除去されるカバーによってアレイが保護されていてもよい。使用の前
のデバイスのコッキング（ｃｏｃｋｉｎｇ）は、当業者に既知の多くの手段のいずれかに
よって達成されてもよい。例えば、弾性バンドが平坦であり、保管の間、アレイがハウジ
ングから突出し、そして切断部材が最初に、外部ケーシングの内側表面に沿って突出の真
下に配置されるように、図１０Ａ～Ｂに一般的に示されるデバイスの種類を任意に構成す
ることができる。グリップ部材４４５が持ち上げられると、切断部材５４０は突出によっ
て内部へ押され、そして切断部材の上部表面の傾斜角度のため、突出上を滑り落ちる。し
かしながら、正方形の突出と切断部材５４０の平坦な底面との間の干渉のため、切断部材
５４０は、突出を通り越えて下方向に滑り落ちることを防ぐ。従って、使用者はデバイス
を部分的にコックされた位置に配置されることができ（図１０Ｂに示される）、そして停
止機構によって一時的に所定位置に保持される（すなわち、切断部材と突出との間）。グ
リップ部材４４５のさらなる伸長によって、最終的に、連結部材５３０を切断し、そして
マイクロニードルアレイ５２０を皮膚表面に対して配置させる切断部材５４０が生じる。
もう１つの例において、グリップ部材がそれに沿って引かれる軸に対する回転が自由とな
るように、図７Ａ～Ｂに示されるようにグリップ部材を構成することができた。停止（「
伸長されていない」）状態で、ハウジングを干渉しないようにグリップ部材を整列配置す
ることができた。次いでバンドが部分的に伸長するように、バンドを上方向に引き、次い
でグリップ部材がハウジングを干渉する位置まで回転し、それによってコックされた位置
にデバイスを残すことができた（図７Ｂに示される）。次いで、グリップ部材上でさらに
上方に引くことによって、グリップ部材は弾性バンドから取り外され、そして弾性バンド
によってマイクロニードルアレイ４２０が標的表面に対して押された。ラチェットのよう
な類似の停止機構を使用することが可能であり、例えば、その場合、取り外し可能なグリ
ップ部材が上方に持ち上げられ、そしてデバイスから離され、ラチェットとの干渉のため
、再巻取が防がれる。次いで、アレイからのグリップ部材の取り外しによって、弾性バン
ドが標的表面に対してアレイを押すことができる。
【００２６】
　連結部材がバンドおよびマイクロニードルデバイスを解放する前に、弾性バンドが所定
の力および／または長さまで伸長されることは望ましい。これは、バンドの緩和時にアレ
イが皮膚に衝突する時、一定の適用の力を可能にする。本発明の方法によるパッチ適用デ
バイスを使用するパッチの送達は、所望の速度までのパッチ適用デバイスの加速を含み得
る。
【００２７】
　本発明の適用デバイスを使用してマイクロニードルデバイスを適用する方法は、マイク
ロニードルを皮膚に穿孔させるために有効である所望の速度にマイクロニードルデバイス
を到達させることを含む。所望の速度は、好ましくは、基礎神経組織の刺激を限定または
防止するように制御される。皮膚との衝突時にマイクロニードルデバイスによって達成さ
れる最大速度は、しばしば２０メートル／秒（ｍ／ｓ）以下であり、潜在的に１５ｍ／ｓ
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以下であり、あるいは１０ｍ／ｓ以下である。いくつかの例で、最大速度は８ｍ／ｓ以下
である。他の例で、皮膚との衝突時にマイクロニードルデバイスによって達成される最大
速度は、しばしば２ｍ／ｓ以上であり、潜在的に４ｍ／ｓ以上であり、あるいは６ｍ／ｓ
以上である。
【００２８】
　皮膚の位置および異なる個人の付属器の大きさの可変性のため、適用デバイスに対する
皮膚の位置および付属器の大きさにおける変更に適応させるために十分な距離をマイクロ
ニードルデバイスが所望の最小速度以上の速度で進むように、適用デバイスが設計される
ことは任意である。例えば、適用デバイス中のマイクロニードルデバイスは、１ミリメー
トル以上の距離を最小速度以上で移動してよい。いくつかの実施形態において、マイクロ
ニードルデバイスは、５ミリメートル以上の距離を最小速度以上で移動してもよい。
【００２９】
　所望の速度に到達するために必要とされる力は、マイクロニードルデバイスの質量、そ
れが適用される付属器の大きさ、ならびに弾性バンドの大きさおよび形状に基づき異なっ
てもよい。送達部位の下の神経組織が痛みの感覚が得られるほど刺激される可能性を低下
させるため、マイクロニードルデバイスの質量を制御または選択してよい。例えば、マイ
クロニードルデバイスの質量は約６グラム以下であり、あるいは約４グラム以下である。
いくつかの例において、マイクロニードルデバイスと弾性バンドとの間の解放可能な取り
付けの領域上または周囲に追加的な質量を提供することが望ましい。この追加的な質量に
よって、皮膚へのマイクロニードルの挿入を補助する追加的な力が提供され得る。
【００３０】
　弾性バンド１５０は、いずれかの従来のゴムまたはエラストマーから構成されてよい。
適切な材料の例としては、ブタジエンゴム、ニトリルゴム、スチレン系ブロックコポリマ
ー、エチレン－プロピレンジエン（ＥＰＤＭ）ゴム、シリコーンゴムおよび天然ゴムが挙
げられる。弾性バンドが従来の輪ゴムの形状（すなわち、平坦で狭くて円柱形のゴムの層
）である必要はないことは理解されなければならない。身体部分を包囲するいずれのエラ
ストマーまたはゴム部材も、本発明の弾性バンドとして使用するために適切である。ある
いは、エラストマーまたはゴム部材は、ハウジングに固定することが可能なゴムの平坦な
層であってもよい。例えば、かかる平坦な層は、長方形、正方形、楕円形または円形の形
状であってもよい。
【００３１】
　グリップ部材は、医療提供者または患者による取り扱いのために都合がよいように構成
されてもよい。これは、例えば親指と人さし指との間でつまむことができる平坦なタブ、
手で容易に握ることができる円筒形部分、弾性バンドにストリングまたはワイヤーで取り
付けられたリング、あるいは当業者に明白な多くの他の等しく適切な構造体のいずれかで
あってよい。
【００３２】
　一実施形態において、図１および２の１１０で概略的に示されるマイクロニードルデバ
イスは、図３でより詳細に示されるパッチの形態であってもよい。図３は、アレイ２２、
感圧接着剤２４およびバッキング２６の組み合せの形態でパッチ２０を含んでなるマイク
ロニードルデバイスを示す。アレイ２２の一部には、マイクロニードル基材表面１４から
突出しているマイクロニードル１０が示される。マイクロニードル１０はいずれかの所望
のパターンで配列されてよく、またはランダムにマイクロニードル基材表面１４上に分散
されてもよい。示されるように、マイクロニードル１０は均一に間隔をあけた列に配列さ
れる。一実施形態において、本発明のアレイは、約０．１ｃｍ2より大きく、約２０ｃｍ2

未満の、好ましくは約０．５ｃｍ2より大きく、約５ｃｍ2未満の末端が面する表面領域を
有する。一実施形態（図示せず）において、パッチ２０の基材表面１４の一部はパターン
化されていない。一実施形態において、パターン化されていない表面は、患者の皮膚表面
に面するデバイス表面の全領域の約１パーセントより大きく、約７５パーセント未満の領
域を有する。一実施形態において、パターン化されていない表面は、約０．１０平方イン
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チ（０．６５ｃｍ2）より大きく、約１平方インチ（６．５ｃｍ2）未満の領域を有する。
もう１つの実施形態（図３に示される）において、マイクロニードルは、アレイ２２の実
質的に全ての表面領域上に配置される。
【００３３】
　本発明の様々な実施形態において有用なマイクロニードルデバイスは、以下の特許およ
び特許出願に記載されるもののような様々な立体配置のいずれかを含んでもよい。これら
の開示は参照により本明細書に援用される。マイクロニードルデバイスのための１つの実
施形態は、米国特許出願公開第２００３／００４５８３７号明細書に開示される構造を含
んでなる。前記特許出願において開示されたマイクロ構造は、各マイクロニードルの外側
表面において形成された少なくとも１つのチャネルを含むテーパー構造を有するマイクロ
ニードルの形態である。マイクロニードルは一方向において伸長された基部を有してよい
。細長い基部を有するマイクロニードル中のチャネルは、細長い基部の端部の一方からマ
イクロニードル先端部の方向へと延在し得る。マイクロニードルの側面に沿って形成され
たチャネルは、任意にマイクロニードル先端部の分短く終了してもよい。マイクロニード
ルアレイは、マイクロニードルアレイが位置する基材の表面上で形成される導管構造を含
んでもよい。マイクロニードルでのチャネルが、導管構造と流体連絡していてもよい。マ
イクロニードルデバイスのもう１つの実施形態は、同時係属中の２００３年７月１７日出
願の米国特許出願第１０／６２１６２０号明細書において開示される構造を含んでなる。
この特許は、先端を切断されたテーパー形状および制御された縦横比を有するマイクロニ
ードルを記載する。マイクロニードルデバイスのためのなおもう１つの実施形態は、米国
特許第６，０９１，９７５号明細書（ダッドナ（Ｄａｄｄｏｎａ）ら）に開示される構造
を含んでなる。この特許は、皮膚に穴をあけるためのブレード様マイクロ突出を記載する
。マイクロニードルデバイスのなおもう１つの実施形態は、米国特許第６，３１３，６１
２号明細書（シャーマン（Ｓｈｅｒｍａｎ）ら）に開示される構造を含んでなる。この特
許は、中空の中心チャネルを有するテーパー構造を記載する。マイクロアレイのなおもう
１つの実施形態は、国際公開第００／７４７６６号パンフレット（ガートスタイン（Ｇａ
ｒｔｓｔｅｉｎ）ら）に開示される構造を含んでなる。この特許は、マイクロニードル先
端部の上部表面において少なくとも１つの縦方向のブレードを有する中空マイクロニード
ルを記載する。
【００３４】
　本発明における使用のために適切なマイクロニードルデバイスを、様々な経皮送達にお
いて皮膚を通して、または皮内もしくは局所治療のために皮膚へと、ワクチンのような薬
物（いずれの薬剤も含む）を送達するために使用してもよい。
【００３５】
　本発明のマイクロニードルデバイスは、「一次処理」工程として皮膚に適用される場合
、すなわち、皮膚の角質層を破裂するために皮膚に適用され、次いで除去される場合に有
用である。次いで、皮膚の破裂された領域は、破裂された領域に適用された薬剤を含有す
る溶液またはパッチの送達の向上を可能にするために有用である。本発明のマイクロニー
ドルデバイスは、皮膚への挿入後にマイクロニードルから溶解する薬剤によってコーティ
ングされる場合も有用である。本発明のマイクロニードルデバイスは、マイクロニードル
が皮膚に挿入された後に皮膚に送達されるデバイスの１つ以上の導管を通過することがで
きる薬剤の流体貯蔵器が提供される場合も有用である。
【００３６】
　一態様において、巨大分子量である薬物は経皮的に送達されてもよい。薬物の分子量を
増加させることは、典型的に補助のない経皮送達における低下を生じる。本発明における
使用のために適切なマイクロニードルデバイスは、受動的な経皮送達によって送達するこ
とが通常困難である巨大分子の送達に関する実用性を有する。かかる巨大分子の例として
は、タンパク質、ペプチド、ヌクレオチド配列、モノクロナール抗体、ＤＮＡワクチン、
多糖類、例えばヘパリンおよび抗生物質、例えばセフトリアキソンが挙げられる。
【００３７】
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　もう１つの態様において、本発明における使用のために適切なマイクロニードルデバイ
スは、受動的な経皮送達によって送達するのが困難であるか、または不可能である小分子
の経皮送達を向上または可能にするための実用性を有し得る。かかる分子の例としては、
塩型；イオン分子、例えばビスホスホネート、好ましくは、アレンドロン酸ナトリウムま
たはパミドロン酸ナトリウム；および受動的な経皮送達に貢献しない物理化学特性を有す
る分子が挙げられる。
【００３８】
　もう１つの態様において、本発明における使用に適切なマイクロニードルデバイスは、
例えば、皮膚科治療、ワクチン送達またはワクチン補助剤の免疫応答の向上において、皮
膚への分子の送達を向上する有効性を有し得る。一態様において、マイクロニードルデバ
イスを適用する前に、薬物は皮膚に適用されてもよい（例えば、皮膚表面上を綿棒で拭く
溶液の形式で、または皮膚表面にこすり付けられるクリームとして）。
【００３９】
　マイクロニードルデバイスは、それらが適用されて直ちに適用部位から除去されるか、
またはそれらが所定位置で数分から長くて１週間の範囲の延長された期間で残されてもよ
い即時送達のために使用されてもよい。一態様において、送達の延長期間は、適用および
即時除去によって得られる場合よりも薬物の完全な送達を可能にするために１分～３０分
であってよい。もう１つの態様において、送達の延長期間は、薬物の除放をもたらすため
に４時間～１週間であってよい。
【００４０】
　一実施形態において、本発明は、以下の工程：弾性バンドを提供する工程と；皮膚表面
を有する身体付属器の周囲付近に弾性バンドを配置する工程と；皮膚表面および弾性バン
ドの付近にマイクロニードルデバイスを配置する工程と；弾性バンドを伸長する工程と；
マイクロニードルデバイスが皮膚表面中に加速されることにより、マイクロニードルデバ
イスのマイクロニードルの少なくとも一部が皮膚表面中に挿入されるように、弾性バンド
を解放する工程とを含む、マイクロニードルデバイスの適用方法である。一態様において
、マイクロニードルデバイスは、弾性バンドを伸長する工程の前に解放可能に弾性バンド
に取り付けられる。一態様において、マイクロニードルデバイスが皮膚表面中に挿入され
た後、身体付属器の周囲付近から弾性バンドを除去するが、マイクロニードルデバイスが
皮膚表面中に挿入されたままであることが望ましい。
【００４１】
　もう１つの実施形態において、弾性バンドがマイクロニードルデバイスに衝突すること
により、マイクロニードルデバイスのマイクロニードルの少なくとも一部が皮膚表面中に
挿入されるように、弾性バンドの伸長および解放工程の前にマイクロニードルデバイスが
皮膚に直接的に配置される。マイクロニードルを皮膚中に衝突させて押し込むために十分
な力を提供するように、弾性バンドに追加的な質量を提供することが望ましい。
【００４２】
　もう１つの実施形態において、ハンドルは弾性バンドに取り付けられ、そして弾性バン
ドを伸長する工程は、ハンドルを引くことによって実行される。
【００４３】
　本発明はそれらのいくつかの実施形態を参照することによって説明されている。前記詳
細な記述および例は明瞭な理解のみのため提供されており、それらから不必要な限定は理
解されない。本発明の精神および範囲から逸脱することなく、記載された実施形態を変更
することができることは当業者に明白であろう。従って、本発明の範囲は、本明細書に記
載された組成および構造の正確な詳細に限定されるべきではなく、むしろ特許請求の範囲
によって限定される。
【図面の簡単な説明】
【００４４】
【図１】マイクロニードル適用デバイスの模式断面図。
【図２Ａ】マイクロニードルデバイスの挿入前に腕に配置されたマイクロニードル適用デ
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バイスの模式断面図。
【図２Ｂ】適用中およびバンドからハンドルを取り外す前に伸長された位置のマイクロニ
ードル適用デバイスの模式断面図。
【図２Ｃ】バンドからハンドルを取り外した後、腕に跳ね返されたマイクロニードル適用
デバイスの模式断面図。
【図２Ｄ】皮膚に衝突して、挿入されたマイクロニードル適用デバイスの模式断面図。
【図２Ｅ】弾性バンドの除去後、皮膚上の所定位置に残されたマイクロニードルデバイス
の模式断面図。
【図３】パッチマイクロニードルデバイスの模式斜視図。
【図４Ａ】マイクロニードルデバイスの一実施形態の模式側面図。
【図４Ｂ】図４Ａのマイクロニードルデバイスの模式断面図。
【図５】弾性バンドからハンドルを取り外す前に伸長された位置のマイクロニードルデバ
イスの模式断面図。
【図６】ハンドルが弾性バンドから取り外された後に皮膚表面に適用されたマイクロニー
ドルアレイの模式断面図。
【図７Ａ】マイクロニードルデバイスのもう１つの実施形態の模式側面図。
【図７Ｂ】図７Ａのマイクロニードルデバイスの模式断面図。
【図８Ａ】弾性バンドからハンドルを取り外す直前の伸長された位置の図７Ａのマイクロ
ニードルデバイスの模式側面図。
【図８Ｂ】図８Ａのマイクロニードルデバイスの模式断面図。
【図９Ａ】ハンドルが弾性バンドから取り外され、そしてアレイが皮膚に適用された後の
マイクロニードルデバイスの模式側面図。
【図９Ｂ】図９Ａのマイクロニードルデバイスの模式断面図。
【図１０Ａ】マイクロニードルデバイスのもう１つの実施形態の模式側面図。
【図１０Ｂ】図１０Ａのマイクロニードルデバイスの模式断面図。
【図１１Ａ】弾性バンドからハンドルを取り外す直前の伸長された位置の図１０Ａのマイ
クロニードルデバイスの模式側面図。
【図１１Ｂ】図１１Ａのマイクロニードルデバイスの模式断面図。
【図１２Ａ】ハンドルが弾性バンドから取り外され、そしてアレイが皮膚に適用された後
の図１０および１１のマイクロニードルデバイスの模式側面図。
【図１２Ｂ】図１２Ａのマイクロニードルデバイスの模式断面図。
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