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水溶性の マイ ク ロニー ドル を備 え、性能 が 良 く安価 な経 皮投与用貼付剤 及びその製造方法 を提供す る。
経皮投与用貼付剤 （1 E ) は、水 溶性の複 数の マイク ロ二一 ドル （3 1 1 ) を有す るマイ ク ロ二一 ドル
シー ト （3 1 0 ) と、水蒸 気 を透過す る透湿性 シー ト （3 2 0 ) と、補強 フィルム （3 0 E ) とを備 え
ている。補 強 フ ィルム （3 0 E ) は、粘着剤層 （3 2 2 ) よ りも粘着 力の弱 い粘着剤 層 （3 5 ) に よ つ
て皮膚対 向面 （3 2 0 a ) とは反対側 に ある透湿性 シー ト （3 2 0 ) の外 面 （3 2 0 b ) の上 に貼着 さ
れ てい る。補強 フィルム （3 0 E ) は、少 な くとも第 1 領域 （A r 1 ) の水蒸 気の透過 を遮 断す る水蒸
気遮 断性 シー ト （3 1 ) と水蒸 気遮 断性 シー ト （3 1 ) の周 囲の取 り外 し部分 （3 2 ) とを含 む。 この
取 り外 し部分 （3 2 ) は、水蒸 気遮 断性 シー ト （3 1 ) か ら分離 して剥離 す る ことが で きるよ うに構 成
され ている。



明 細 書

発明の名称 ：経皮投与用貼付剤の製造方法及び経皮投与用貼付剤

技術分野

[0001 ] 本発明は、水溶性のマイクロ二一 ドルを備える経皮投与用貼付剤及びその

製造方法に関する。

背景技術

[0002] 従来から、皮膚や粘膜などの生物の体表面よリ非侵襲的に薬物などを投与

するための手段の一つとして、経皮投与用貼付剤による経皮的な投与が行な

われている。そして、経皮投与用貼付剤から薬物などを体内に効率的に吸収

させるために、いわゆるマイクロ二一 ドルと称されるァスぺク 卜比の高い微

小針に薬物を吸着させ、その微小針をシ一 卜にアレイ状に配置 したマイクロ

二一 ドルシ一 卜あるいはマイクロ二一 ドルパッチと呼ばれる製剤が開発され

ている。

このようなマイクロ二一 ドルの中には、皮膚内に存在する水分や皮膚から

放散される水分などによって溶けるように、水溶性の原料を用いて構成され

ているものがある。また、皮膚以外のところに存在する水分を用いることも

でき、例えば、特許文献 1 (特開 2 0 1 1 - 1 9 4 1 8 9 号公報）には、皮

膚とは反対の側から美容液含有シー トを経皮投与用貼付剤に当て、美容液含

有シ一 卜に含まれている水分をマイクロ二一 ドルに導入する例が示されてい

る。

[0003] 特許文献 1 のマイクロ二一 ドルアレイは、ヒアルロン酸やコラーゲンのよ

うな生体内溶解物質を素材として形成されている。ここでは特に水で溶解す

る物質を素材としてマイクロ二一 ドルアレイが形成されている例が示されて

いる。そして、特許文献 1 のマイクロ二一 ドルアレイの楕円形の基板周囲に

は、マイクロ二一 ドルパッチに組み立てるために、中心部分が切り取られた

ポリエチレン製粘着テ一プが貼り付けられている。この楕円形のマイクロ二

— ドルアレイは、長辺が約 3 0 m m、短辺が約 2 O m mである。



また、特許文献 2 (特開 2 0 1 0 - 9 4 4 1 4 号公報）には、マイクロ二

- ドルシ一 卜を水溶性高分子物質で形成 し、マイクロ二一 ドルシ一 卜凝固体

を粘着剤層で支持体シー トに接着する製造方法が示されている。

先行技術文献

特許文献

[0004] 特許文献1 ：特開 2 0 1 1 _ 1 9 4 1 8 9 号公報

特許文献2 : 特開 2 0 1 0 - 9 4 4 1 4 号公報

発明の概要

発明が解決 しょうとする課題

[0005] 上述のように、特許文献 1 に記載のマイクロ二一 ドルパッチでは、美容液

含有シ一 卜をマイクロ二一 ドルアレイに直接接触させることができるため、

マイクロ二一 ドルへの水分の供給が容易であり、機能性の高いマイクロ二一

ドルパッチとなっている。 しか し、特許文献 1 に記載のマイクロ二一 ドルパ

ツチは、マイクロ二一 ドルアレイと粘着テープとがマイクロ二一 ドルアレイ

の周辺のわずかな領域で粘着 しているだけのため固着力が弱く、壊れやすく

なっている。

—方、特許文献 2 に記載のマイクロ二一 ドルシ一 卜貼付剤は、乾燥 したマ

イクロニ一 ドルシ一 卜と支持体シ一 卜が粘着層で接着されていて、成形型か

らマイクロ二一 ドルシ一 卜と支持体シ一 卜とを取 り外す構成になっている。

また、成形型がパッケージとしても機能するように構成されている。このよ

うに、特許文献 2 に記載されているマイクロ二一 ドル貼付剤の製造方法は生

産効率が高いものとなっている。

しか し、特許文献 2 のマイクロ二一 ドルシ一 卜貼付剤については、特許文

献 1 のように外部からマイクロ二一 ドルシ一 卜へ外部から水分を供給する場

合には、支持体シ一 卜だけでなく、粘着層もその水分供給を妨げる構造とな

つている。

[0006] 本発明の課題は、水溶性のマイクロニー ドルを備える経皮投与用貼付剤に



ついて性能が良 く安価な経皮投与用貼付剤及びその製造方法 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

以下に、課題 を解決するための手段 と して複数の態様 を説明する。 これ ら

態様 は、必要 に応 じて任意 に組み合せ ることがで きる。

本発明の一見地 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法は、皮膚 に貼着するた

めの第 1 粘着剤層が皮膚 に対向する皮膚対向面側 に形成 されているとともに

皮膚か らの水蒸気を透過可能な透湿性 シー 卜の第 1 領域 に、水溶性の複数の

マイクロ二一 ドルがア レイ状 に形成 されている水溶性のマイクロ二一 ドルシ

— 卜を固着 させ るマイクロ二一 ドルシ一 卜固着工程 と、少な くとも第 1 領域

の水蒸気の透過 を遮断する水蒸気遮断性 シー トと水蒸気遮断性 シー 卜の周囲

の取 り外 し部分 とを一体的に含む とともに取 り外 し部分が水蒸気遮断性 シー

卜か ら分離 して剥離可能 に構成 されている補強 フイルムを、透湿性 シ一 卜の

皮膚対向面 とは反対側 にある外面上 に第 1 粘着剤層 よ りも粘着力が弱い第 2

粘着剤層 によって貼 り付 けて経皮投与用貼付剤 を組み立てる組立工程 と、 を

備 える、 ものである。

本発明の他 の見地 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法は、塗布工程 と載置

工程 と乾燥工程 と剥離工程 と組立工程 と粘着剤形成工程 とを備 えるものであ

る。 さ らに詳 しくは、 この他 の見地 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法は、

マイクロ二一 ドル を形成するための微細孔 を持つスタンパーにマイクロ二一

ドルの原料水溶液 を塗布する塗布工程 と、塗布 された原料水溶液 をスタンパ

— と一緒 にな って挟むように、原料水溶液の蒸気を透過する透湿性 シ一 卜を

原料水溶液 に接触 させて載置する載置工程 と、スタンパ一 と透湿性 シ一 卜と

の間に原料水溶液 を挟んだ状態で透湿性 シー トを透 して少な くとも原料水溶

液の一部 を蒸発 させ、原料水溶液の乾燥体 によってマイクロ二一 ドル を形成

する乾燥工程 と、乾燥工程で形成 されたマイクロ二一 ドルか らスタンパ一を

剥離する剥離工程 と、乾燥工程 によってマイクロ二一 ドルが固定され、かつ

皮膚 に貼着するための第 1 粘着剤層が皮膚対向面側 に形成 された透湿性 シー



卜の皮膚対向面 とは反対側 にある外面側 に水蒸気の透過 を遮断する水蒸気遮

断性 シー トを貼 り付 けて経皮投与用貼付剤 を組み立てる組立工程 と、組立ェ

程 の完 了前 に、原料水溶液 に接触 する原料水溶液接触領域以外の透湿性 シー

卜上 に第 1粘着剤層 を形成 する粘着剤層形成工程 とを備 える、 ものである。

[0008] このように構成 された経皮投与用貼付剤 の製造方法 によれば、乾燥工程 で

透湿性 シ一 卜を通 して水蒸気 を透過 させてマイクロ二一 ドル を形成 で き、透

湿性 シー トに直接原料水溶液 の乾燥体 を接触 させた状態で乾燥 させ られるの

で、接着剤層 によって透湿性 シー トと乾燥体 とを分離せずに乾燥体 を透湿性

シ一 卜に固着 させ ることがで きる。 そのため、 マイクロ二一 ドル を透湿性 シ

— 卜に固着 させ るための接着剤層な どを省 いて薄 く成形 し易 くな り、皮膚 に

貼 り付 け易 く、 また皮膚 に貼 って も目立たない経皮投与用貼付剤 を製造 しや

す くなる。 また、透湿性 シ一 卜の外面側 か らマイクロ二一 ドル に水分 を与 え

る場合 には、透湿性 シ一 卜か ら乾燥体 までの距離 が短 いので水分 をマイクロ

二一 ドル に到達 させ易 くな り、水分付与の容易な経皮投与用貼付剤 を製造 し

易 くなる。 そ して、剥離工程 でマイクロ二一 ドル をスタンパーか ら剥離 すれ

ば透湿性 シ一 卜にマイクロ二一 ドルが固着 した状態が得 られるので、透湿性

シ一 卜にマイクロ二一 ドル を接着 させ るための工程 を省 け、生産性 が向上す

る。

[0009] この経皮投与用貼付剤 の製造方法 において、透湿性 シ一 卜は、孔径 0 . 1

m か ら 1 0 0 斗 m までの複数 の蒸気透過孔及び開 口径 0 . 5 m m 以上 4 .

5 m m 以下の複数 の開 口部 の うちの少な くとも一方 を持 つ プラスチ ックフィ

ル厶又 は繊維 シ一 卜を含んでいて もよい。 このように、透湿性 シ一 卜に、蒸

気透過孔ゃ開 口部 を持 つ プラスチ ックフィル厶又 は繊維 シ一 卜を用いること

で、透湿性 シ一 卜を皮膚 に貼 り付 けた ときに皮膚 か ら水蒸気 を透過 させ るこ

とがで きる。 このように して、蒸れない経皮投与用貼付剤 を生産 で き、蒸れ

ない経皮投与用貼付剤 を安価 に提供で きる。

この経皮投与用貼付剤 の製造方法 において、透湿性 シ一 卜は、孔径 0 . 1

m か ら 1 0 0 m までの複数 の蒸気透過孔及び開 口径 0 . 5 m m 以上 4 .



5 m m以下の複数の開口部のうちの少な くとも一方を持つプラスチックフィ

ル厶の上に、繊維シ一 卜からなる吸水層又は吸水性高分子を含む吸水層を有

してなり、マイクロ二一 ドルシ一 卜固着工程は、第 1領域に吸水層を配置 し

、マイクロ二一 ドルシ一 卜が吸水層に接触するようにマイクロ二一 ドルシ一

卜を固着する、ものであってもよい。それにより、第 1領域において吸水層

に接触 しているマイクロ二一 ドルシ一 卜を簡単に実現でき、マイクロ二一 ド

ルシ一 卜の保水などの役割を果たす吸水層を簡単に設けることができる。

[001 0] この経皮投与用貼付剤の製造方法において、乾燥工程では、透湿性シ一 卜

を平坦に保持 しながら乾燥させてもよい。それにより、透湿性シ一 卜を乾燥

させるときに原料水溶液の乾燥体が反るのを抑制することができ、平坦な透

湿性シー トを備える経皮投与用貼付剤を効率良 く生産できる。

この経皮投与用貼付剤の製造方法において、透湿性シー トは、予め透湿性

シ一 卜にシ一 卜状に原料水溶液が塗布されて形成されかつ、載置工程におい

て原料水溶液に接触する多孔質のシ一 卜状基材を有 し、乾燥工程は、シ一 卜

状基材を微細孔に満たされた原料水溶液に接触させた状態で乾燥 してマイク

ロニ一 ドルを形成する工程を含む、ものであってもよい。それにより、乾燥

時に、原料水溶液から接触するシ一 卜状基材に水分を吸収させることができ

、生産速度を向上させることができる。

[001 1] この経皮投与用貼付剤の製造方法において、透湿性シ一 卜は、孔径 0 . 1

m から 1 0 0 斗 m までの複数の蒸気透過孔及び開口径 0 . 5 m m以上 4 .

5 m m以下の複数の開口部のうちの少な くとも一方を持つプラスチックフィ

ル厶の上に、載置工程において原料水溶液に接触する、繊維シ一 卜からなる

吸水層又は吸水性高分子を含む吸水層を有 してなり、乾燥工程は、吸水層を

微細孔に満たされた原料水溶液に接触させた状態で乾燥 してマイクロ二一 ド

ルを形成する工程を含む、ものであってもよい。 このように構成されると、

乾燥時に、原料水溶液に接触する吸水層に水分を吸収させることができ、生

産速度を向上させることができる。

[001 2 ] 本発明の一見地に係る経皮投与用貼付剤は、マイクロニー ドルシー トと透



湿性 シ一 卜と水蒸気遮断性 シ一 卜とを備 えるものである。 さ らに詳 しくいえ

ば、 この 一見地 に係 る経皮投与用貼付剤 は、水溶性のシー ト状の基板 と基板

の上 にア レイ状 に形成 されている水溶性の複数のマイクロ二一 ドル とを有す

るマイクロ二一 ドルシ一 卜と、マイクロ二一 ドルシ一 卜が皮膚 に対向する皮

膚対向面側の第 1 領域 に固着 され、皮膚対向面側 に第 1 粘着剤層が塗布 され

、繊維性 シ一 卜又は 0 . 1 m か ら 1 0 0 斗 m までの蒸気透過孔及び開口径

0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下の複数の開口部の うちの少な くとも一方 を第

領域 に持つプラスチ ックフイルムか らな っていて水蒸気を透過する透湿性

シ一 卜と、第 1 粘着剤層 よ りも粘着力の弱い第 2 粘着剤層 によって皮膚対向

面 とは反対側 にある透湿性 シ一 卜の外面上 に貼着 されている補強 フイルム と

、 を備 え、補強 フ イル ム は、少な くとも第 1 領域の水蒸気の透過 を遮断する

水蒸気遮断性 シー トと水蒸気遮断性 シー 卜の周囲の取 り外 し部分 とを含む と

ともに取 り外 し部分が水蒸気遮断性 シー 卜か ら分離 して剥離可能 に構成 され

ている、 ものである。

この よ うに構成 された経皮投与用貼付剤 によれば、経皮投与用貼付剤 を皮

膚 に貼 った ときに、皮膚か ら出てマイクロ二一 ドル シ一 卜と透湿性 シ一 卜の

蒸気透過孔ゃ繊維の隙間 とを透過する水蒸気が水蒸気遮断性 シー 卜で遮断さ

れる。そのため、皮膚か ら出る水蒸気を水蒸気遮断性 シ一 卜によって利用で

きるようにな り、マイクロ二一 ドルシ一 卜に水分 を供給 して溶かすのを促進

することがで きる。 また、水蒸気遮断性 シ一 卜によって透湿性 シ一 卜が変形

するのを抑制 して、透湿性 シ一 卜に固着 しているマイクロ二一 ドルシ一 卜が

、透湿性 シ一 卜の変形 によって剥れるのを抑制することがで きる。 さ らに、

経皮投与用貼付剤 を皮膚 に貼 り付 けるときには、補強 フ イル ム によって透湿

性 シ一 卜を補強で きるので、経皮投与用貼付剤の取 り扱 いが容易になる。そ

して、経皮投与用貼付剤 を皮膚 に貼 り付 けた後 には、第 1 粘着剤層の粘着力

が第 2 粘着剤層 よ りも強いので、取 り外 し部分 を水蒸気遮断性 シー 卜か ら分

離 して簡単 に剥離で きる。そのため、経皮投与用貼付剤の使用時の利便性が

向上する。



[001 3] この経皮投与用貼付剤において、補強フイルムは、透湿性シ一 卜よりもル

—ブスティフネスの値が大きい材料で形成されていてもよい。このように構

成されることにより、経皮投与用貼付剤の持ち易い形状を補強フィル厶が保

たせることによって、透湿性シ一 卜が変形 して皮膚に経皮投与用貼付剤を貼

りにくいなどの不具合を解消することができる。

[0014] この経皮投与用貼付剤において、粘着剤で透湿性シー トに貼着され、補強

フイルムと共にマイクロ二一 ドルシ一 卜に接触 しないようにマイクロ二一 ド

ルシ一 卜を包むキヤビティを形成するようにカバ一フイルムをさらに備える

ように構成されてもよい。このように構成されることにより、経皮投与用貼

付剤の輸送などの取 り扱い中に、マイクロ二一 ドルが損壊するのをカバ一フ

イルムと補強フイルム とによって防ぐことができ、マイクロ二一 ドルの損壊

によって経皮投与用貼付剤の機能が低下するのを防止することができる。

発明の効果

[001 5] 本発明の経皮投与用貼付剤及び経皮投与用貼付剤の製造方法によれば、マ

イクロニー ドルへの水分供給や取 り扱いが容易な経皮投与用貼付剤を安価に

提供することができる。

図面の簡単な説明

[001 6] [ 図1] 第 1 実施形態に係る経皮投与用貼付剤の構造を説明するための模式的な

斜視図。

[ 図2] 図 1 の経皮投与用貼付剤の構造を説明するための模式的な断面図。

[ 図3] 図 1 の経皮投与用貼付剤の構造を説明するための模式的な平面図。

[ 図4 ] 第 1 実施形態において用いられる透湿性シ一 卜の模式的な断面図。

[ 図5] ( a ) 第 1 実施形態の塗布工程を説明するための模式的な斜視図、 （b

) 同様の塗布工程を説明するための模式的断面図。

[ 図6] 第 1 実施形態の載置工程を説明するための模式的な断面図。

[ 図7] ( a ) 第 1 実施形態の乾燥工程の乾燥前の状態を説明するための模式的

な断面図、 （b ) 乾燥工程の乾燥後の状態を説明するための模式的な断面図



[ 図8 ] 第 1 実施形態の剥離工程 を説明するための模式的な断面図。

[ 図 9 ] 第 1 実施形態の組立工程 を説明するための模式的な断面図。

[ 図 10 ] 第 1 実施形態の組立工程 を説明するための模式的な断面図。

[ 図 11] ( a ) 第 2 実施形態 において用い られる透湿性 シー トの模式的な断面

図、 （b ) 第 2 実施形態 において用い られる透湿性 シ一 卜の模式的な斜視図

[ 図 12 ] 第 2 実施形態の乾燥工程 を説明するための模式的な断面図。

[ 図 13 ] 第 2 実施形態の経皮投与用貼付剤の構造 を説明するための模式的な断

面図。

[ 図 14 ] 第 3 実施形態 において用い られる透湿性 シー トの模式的な断面図。

[ 図 15 ] 第 3 実施形態の経皮投与用貼付剤の構造 を説明するための模式的な断

面図。

[ 図 16 ] 第 4 実施形態の経皮投与用貼付剤の構造 を説明するための模式的な断

面図。

[ 図 17 ] 第 5 実施形態の経皮投与用貼付剤の構造 を説明するための模式的な断

面図。

[ 図 18 ] 第 6 実施形態の経皮投与用貼付剤の断面構造の一例 を示す模式的な断

面図。

[ 図 19 ] 図 1 8 の経皮投与用貼付剤の取 り外 し部分が剥離 されている状態 を説

明するための斜視図。

[ 図20] 変形例の経皮投与用貼付剤の断面構造の一例 を示す模式的な断面図。

[ 図2 1 ] 変形例の経皮投与用貼付剤の断面構造の他 の例 を示す模式的な断面図

[ 図22] 変形例の経皮投与用貼付剤の断面構造の他 の例 を示す模式的な断面図

発明を実施するための形態

< 第 1 実施形態>

本発明の第 1実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法 について説明する



前 に、図 1 乃至図 3 を用いて経皮投与用貼付剤の構造の概要 について説明す

る。

( ) 経皮投与用貼付剤の構造

図 1 には、第 1 実施形態の経皮投与用貼付剤の一部 を分解 した斜視図が示

されている。図 2 には、図 1 の経皮投与用貼付剤の断面構造が模式的に示 さ

れ、図 3 には、図 1 の経皮投与用貼付剤の平面構造が模式的に示 されている

図 1 に示 されているように、経皮投与用貼付剤 1 は、マイクロ二一 ドルシ

- 卜 1 0 と透湿性 シ一 卜2 0 と補強 フ イル ム 3 0 とカバ 一 フ イル ム 4 0 とを

備 えている。第 1 実施形態で説明するマイクロ二一 ドル シ一 卜 1 0 は、半径

数 m m か ら数 + m m 程度の大 きさの円板状であ り、その厚みが数百 ゆ m 程度

である。

( 1 _ 1 ) マイクロ二一 ドルシ一 卜

このマイクロ二一 ドルシ一 卜 1 0 を主に人の皮膚 に接触するように貼 り付

けることによ り、薬物な どが投与 される。マイクロ二一 ドルシ一 卜 1 0 は、

図 2 に示 されているようなマイクロ二一 ドル 1 1 を円板状の基板 1 2 の上 に

備 え、基板 1 2 の上の領域の うちの人の皮膚 に接触する部分 にマイクロ二一

ドル 1 1 が配置 されている。 このマイクロ二一 ドル 1 1 が皮膚 に刺 さること

によ り、薬物な どの投与が促進 される。マイクロ二一 ドル 1 1 は、例 えば円

錐形で円錐の高さが 1 m か ら 5 0 O m であ り、根元の断面径 と高さの比

率が断面径 ：高さ = 1 : 1 . 5 乃至 1 ：5 であ り、 アスペ ク ト比 （高さ/ 断

面径）の高い形状 を呈する。

マイクロ二一 ドルシ一 卜 1 0 は、例 えば、水溶性の薬物又は、 ヒアル ロ ン

酸、水溶性 コラ一ゲン、デキス トラン及び コン ドロイチン硫酸な どの水溶性

高分子に薬物が添加 されたものを主な材料 と して構成 されている。なお、薬

剤が添加 される水溶性高分子は、生体内溶解性の水溶性高分子であることが

好 ま しく、 コン ドロイチン酸ナ トリウム、 ヒアル ロン酸及びデキス トランな

どが生体内溶解性の水溶性高分子の例 と して挙 げ られる。



マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 の基板 1 2 は、透湿性 シ一 卜2 0 に直接接触

するように固着 されている。基板 1 2 が固着 されている透湿性 シ一 卜2 0 の

面は、皮膚 に対向する皮膚対向面 2 0 a であ り、皮膚対向面 2 0 a における

基板 1 2 が固着 されている領域が第 1領域 A r 1 である。

[001 9] ( 1 - 2 ) 透湿性 シ一 卜

透湿性 シ一 卜2 0 は、例 えば、水蒸気を透過する孔径 0 . 1 m か ら 1 0

O m 、好 ま しくは 1 0 m か ら3 0 m までの多数 （複数）の蒸気透過孔

(図示せず）を有するポ リウ レタンフイルム 2 1 で形成 される。透湿性 シ一

卜2 0 の厚みは、例 えば数 + 斗 m 程度である。 また、透湿性 シ一 卜2 0 は、

皮膚 に貼付するための粘着剤層 2 2 を皮膚対向面 2 0 a に備 えている。粘着

剤層 2 2 は、 円板状の基板 1 2 の周 りを囲むように円環状 に形成 されている

。透湿性 シ一 卜2 0 は、粘着剤層 2 及びポ リウ レタンフイルム 2 1 の蒸気

透過孔か ら水蒸気を透過 させて、透湿性 シ一 卜2 0 の貼 り付 け られている箇

所の皮膚が蒸れない構成 にな っている。そのために、例 えば、粘着剤層 2 2

によつて蒸気透過孔 を全て塞 ぐことがないように塗布面積が少な くなるよう

に疎 らに塗布 されている。 この粘着剤層 2 2 は、透湿性 シ一 卜2 0 の皮膚対

向面 2 0 a の第 1 領域 A r 1 以外の領域の うちの第 2 領域 A r 2 に形成 され

ている。

透湿性 シ一 卜2 0 の皮膚対向面 2 0 a の反対側の外面 2 0 b の側 には、補

強 フ イル ム 3 0 が貼着 されている。補強 フ イル ム 3 0 は、粘着剤層 3 5 を備

えてお り、 この粘着剤層 3 5 によって透湿性 シ一 卜2 0 に貼 り付 け られる。

この補強 フ イル ム 3 0 は、透湿性 シ一 卜2 0 か ら剥離 されるときには、粘着

剤層 3 5 が透湿性 シ一 卜2 0 か ら剥れて補強 フイルム 3 0 に付 いて くる。補

強 フ イル ム 3 0 は、ポ リプロピレンやポ リエ チ レンやポ リエ ス テ ル な どのプ

ラスチ ックフイルムで形成 されてお り、補強 フイルム 3 0 を形成するプラス

チ ックには、ポ リウ レタンフイルム 2 1 のような蒸気透過孔がないことか ら

、ポ リウ レタンフイルム 2 1 に比べて十分な水蒸気遮断性 を備 えている。

[0020] ( 1 - 3 ) 補強 フ イル ム



図 1 0 は、補強 フ イル ム 3 0 が貼着 された後の経皮投与用貼付剤 1 を、補

強 フイルム 3 0 の側か ら見た斜視図である。 この補強 フイルム 3 0 の厚みは

、例 えば十数 mか ら数百 斗 m程度である。補強 フ イル ム 3 0 は、水蒸気遮

断性 シ一 卜3 1 と、その水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 と一体 に成形 されている取

り外 し部分 3 2 とか らなる。例 えば、 1 枚 のプラスチ ックフ イル ム に切 り込

み （切断用の溝）や ミシン目な どのセパ レ一 卜線 を入れて切 り離 し可能 に構

成することによって、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 と取 り外 し部分 3 2 とを一体

的に成形することがで きる。水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 は、マイクロ二一 ドル

シ一 卜1 0 が固着 されている第 1 領域 A r 1 及びその周辺 を含む第 3 領域 A

r 3 と重なる部分 に配置 されている。 この第 3 領域 A r 3 は、第 1 領域 A r

とその周辺領域 とを含む領域である。なお、第 3 領域 A r 3 は、第 2 領域

A r 2 の一部 を含んでいてもよい。

取 り外 し部分 3 2 は、使用時に取 り外される。 この とき、取 り外 し部分 3

2 に塗布 されている粘着剤層 3 5 は、取 り外 し部分 3 2 に付 いて一緒 に取 り

外される。そのため、使用時に、取 り外 し部分 3 2 が取 り外された ところは

、透湿性 シ一 卜2 0 の外面 2 0 b が大気に露出 しているので蒸れない。

経皮投与用貼付剤 1 を皮膚 に貼 り付 けて使用するときに、経皮投与用貼付

剤 1 が皮膚 に貼 り付 け られた後、取 り外 し部分 3 2 のみを取 り外せて、その

ときに透湿性 シ一 卜2 0 が剥れないようにするために、粘着剤層 3 5 の粘着

力が粘着剤層 2 の粘着力よ りも弱 くなるように粘着剤層 2 2 ， 3 5 の成分

や厚み塗布面積が調整 されている。

補強 フ イル ム 3 0 は、経皮投与用貼付剤 1 のハ ン ドリングを良 くするため

、透湿性 シ一 卜2 0 よ りも腰の強い材料で構成 されている。透湿性 シ一 卜2

0 や補強 フ イル ム 3 0 の腰 の強 さは、東洋精機製作所社製 の商品名 ：ル 一 プ

ステ フネステスタ一にて測定 した値で比較 され、補強 フイルム 3 0 の方がル

—ブステ フネステスタ一での測定値が大 きくなる。例 えば、透湿性 シ一 卜2

0 は、 O m N 2 O m m であるのに対 し、補強 フイルム 3 0 は、 1 m N l

5 m m か ら 1 N / 1 5 m m までのいずれかの値 に設定される。つまり、皮膚



の変形 によ く追従するようにするために変形 しやす く構成 されている透湿性

シ一 卜2 0 だけを指で摘む と透湿性 シ一 卜2 0 が重力で垂れ下が って しまい

、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 を所望の箇所 になかなか貼れない。 ところが

、補強 フ イル ム 3 0 が透湿性 シ一 卜2 0 に貼着 されていると、補強 フ イル ム

3 0 と透湿性 シ一 卜2 0 とを指で摘んでも少 し湾曲する程度の変形 に抑 える

ことがで き、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 を所望の箇所 に貼 りやす くなる。

( 1 - 4 ) カバ一フイルム

マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 のマイクロ二一 ドル 1 1 が上述のような水溶

性高分子を主材 とすることか ら輸送の途中な どでマイクロ二一 ドル 1 1 が壊

れないように保護するために、経皮投与用貼付剤 1 はカバ一フイルム 4 0 を

備 えている。そのため、 カバ一フイルム 4 0 は、例 えば、輸送中に経皮投与

用貼付剤 1 同士が衝突 しても変形 しない程度の硬度や剛性 を有 している。経

皮投与用貼付剤 1 を人の皮膚 に対 して使用する際には、図 1 に示 されている

ように、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 を露出させ るためにカバ一フイルム 4

0 が剥離 される。

カバ一フイルム 4 0 は、下側 カバ一フイルム 4 1 と上側 カバ一フイルム 4

2 とで構成 されている。下側 カバ一フイルム 4 1 と上側 カバ一フイルム 4 2

は、それぞれ粘着剤層 2 2 に粘着する鍔部 4 1 a , 4 2 a を有 している。 力

バ一フイルム 4 0 において、 この鍔部 4 1 a ， 4 2 a の内周側 には、外側 に

向か って突出 した ド一厶状の部分が形成 されている。 このカバ一フイルム 4

0 の ド一厶状部分 を形成するため、下側 カバ一フイルム 4 1 と上側 カバ一フ

イルム 4 2 は、それぞれ ド一厶部 4 1 b ， 4 2 b を有 している。 この ド一厶

部 4 1 b ， 4 2 b は、補強 フイルム 3 0 とともに、マイクロ二一 ドルシ一 卜

1 0 を収納するための空間であるキヤビテ ィC A (図 2 参照）を形成する。

このキヤビテ ィC A によって、マイクロ二一 ドル 1 1 は、 カバ一フイルム 4

0 な どの他 の部分 に接触 しない構成 とな っている。 また、 カバ一フイルム 4

0 は、下側 カバ一フイルム 4 1 と上側 カバ一フイルム 4 2 との間に隙間がで

きないように、下側 カバ一フイルム 4 1 と上側 カバ一フイルム 4 2 とが相互



に重なる重なり部分 4 1 c 、 4 2 c を持っている。

[0023] ( 2 ) 経皮投与用貼付剤の製造方法

次に、図4 乃至図 1 0 を用いて、第 1実施形態に係る経皮投与用貼付剤の

製造方法について説明する。

( 2 - 1 ) 粘着剤形成工程

図4 には粘着剤形成工程の一例である粘着剤付きの透湿性シ一 卜2 0 を準

備する工程が示されている。図4 に示されている透湿性シ一 卜2 0 は、図 3

に示されているように、平面視すると円形に見える。ポ リウレタンフイルム

1 の外周 2 0 c よりも半径が小さい内周 2 0 d との間だけ環状に粘着剤が

塗布されて粘着剤層 2 2 が形成されている。換言すると、透湿性シー ト2 0

の内周 2 0 d よりも内側の領域には粘着剤層 2 2 が形成されていないという

ことである。

透湿性シ一 卜2 0 の粘着剤層 2 の上には、剥離シ一 卜2 3 が貼着されて

いる。この剥離シ一 卜2 3 は、製造中に粘着剤層 2 にごみや埃が着かない

ようにする役割を担っている。

この製造方法の例では、粘着剤形成工程として、予め粘着剤層 2 2 が塗布

されている透湿性シ一 卜2 0 を準備する場合について説明 しているが、粘着

剤形成工程は、後述する組立工程が完了するまでに行なわれればよい。例え

ば、粘着剤層 2 2 が塗布されていない透湿性シ一 卜を使って製造工程を進め

、組立工程が完了するまでに粘着剤層 2 2 を形成するようにしてもよい。

[0024] ( 2 - 2 ) 塗布工程

原料水溶液 1 1 0 をスタンパ一 1 0 0 に塗布する塗布工程について図 5 を

用いて説明する。図 5 ( a ) には原料水溶液が塗布されているスタンパ一を

斜めから見た状態が示され、図 5 ( b ) には原料水溶液が塗布されているス

タンパ一の断面の状態が示されている。図 5 ( a ) に示されているように、

スキージ 1 5 0 によってスタンパ一 1 0 0 の表面 1 0 0 a から一定の厚さd

1 になるように原料水溶液 1 1 0 が塗布される。そのために、スキージ 1 5

0 はスタンパ一 1 0 0 の表面 1 0 0 a に対 してその先端が水平に移動する。



このとき、原料水溶液 1 1 0 がスタンパ一 1 0 0 の微細貫通孔 1 0 1 の中に

も充填される。このスタンパ一 1 0 0 は、例えばポ リエチレンやフッ素樹脂

などの樹脂、特に熱可塑性樹脂で形成され、一度使用が終わると原料に戻 し

て再生されるなどして衛生的に管理されている。

[0025] 微細貫通孔 1 0 1 は、例えば、円錐形であれば、スタンパ一 1 0 0 の表面

1 0 0 a で数 + m から数百 m 程度であり、スタンパ一 1 0 0 の裏面 1 0

0 b で数斗mから十数斗m程度である。このように微細貫通孔 1 0 1 が極め

て小さいために、スキージ 1 5 0 で表面から押 し込んだだけでは原料水溶液

0 を十分に微細貫通孔 1 0 1 に充填できない。そこで、例えば、スタン

パ一 1 0 0 の裏面 1 0 0 b の気圧を表面 1 0 0 a の大気圧よりも小さくして

、即ち裏面 1 0 0 b から吸引 して微細貫通孔 1 0 1 の中を完全に原料水溶液

1 1 0 で満たすようにすることが好ましい。そ して、原料水溶液 1 1 0 の塗

布中及び塗布後のうちの少なくとも一方で、スタンパ一 1 0 0 の表面 1 0 0

a の側の圧力を大気圧よりも高くして原料水溶液 1 1 0 を微細貫通孔 1 0 1

に押 し込むように圧力を掛けるとさらに好ましい。

[0026] ( 2 - 3 ) 載置工程

図 6 には、載置工程における透湿性シ一 卜2 0 とスタンパ一 1 0 0 の断面

が示されている。原料水溶液 1 1 0 が塗布されたスタンパ一 1 0 0 は、例え

ば、嵌合部 1 0 2 を製造機器 2 0 0 のァ一厶 2 0 1 に嵌合 して精度よく透湿

性シ一 卜2 0 に対 して移動される。ァ一厶 2 0 1 は、例えば、嵌合部 1 0 2

に嵌るリブ2 0 1 a を持つ円筒状の部品であり、縦に半分に割れて左右から

スタンパ一 1 0 0 を挟めるように構成されている。そ して、スタンパ一 1 0

0 の表面 1 0 0 a の側を透湿性シ一 卜2 0 に向けて透湿性シ一 卜2 0 にスタ

ンパ一 1 0 0 が載置される。透湿性シ一 卜2 0 は、スタンパ一 1 0 0 が載置

されるときにアーム 2 0 1 に対する相対的な位置が決められていなければな

らないため、台座 2 0 2 に吸着されて製造機器 2 0 0 上で固定されている。

そのために、台座 2 0 2 には吸引孔 2 0 3 が多数設けられ、この吸引孔 2 0

3 内は大気圧よりも低い圧力になっている。図 6 における矢印は、この吸引



を概念的に示す記号である。スタンパー 1 0 0 が載置される位置は、透湿性

シ一 卜2 0 の内周 2 0 d の内側である。載置時には、原料水溶液 1 1 0 と透

湿性シ一 卜2 0 との間に気泡が入らないように透湿性シ一 卜2 0 にスタンパ

— 1 0 0 が載置される。そのように載置するために、原料水溶液 1 1 0 がス

タンパ一 1 0 0 から少 しはみ出すようにスタンパ一 1 0 0 が透湿性シ一 卜2

0 に押 し付けられてもかまわない。

[0027] ( 2 - 4 ) 乾燥工程

図 7 ( a ) には、乾燥工程の乾燥前の透湿性シ一 卜2 0 とスタンパ一 1 0

0 の断面が示され、図 7 ( b ) には、乾燥工程の乾燥後の透湿性シ一 卜2 0

とスタンパ一 1 0 0 の断面が示されている。図 7 ( a ) に示されているよう

に、スタンパ一 1 0 0 が載置された透湿性シ一 卜2 0 には、スタンパ一 1 0

0 と透湿性シ一 卜2 0 とに挟まれるように原料水溶液 1 1 0 が存在 している

。スタンパ一 1 0 0 は例えば樹脂製であって水蒸気の透過性がよくない。そ

れに対 して、透湿性シ一 卜2 0 には孔径 0 . 1 m から 1 O O m まで多数

の蒸気透過孔 （図示せず）が存在することから、透湿性シー ト2 0 は蒸気を

よく透す。そのため、原料水溶液 1 1 0 の乾燥は、透湿性シ一 卜2 0 を介 し

て水蒸気を外部に放散させることにより行なわれる。この乾燥を助けるため

に、透湿性シー ト2 0 の外面 2 0 b の側は、載置工程から引き続き大気圧よ

りも低い圧力に保たれている。乾燥を促進するためには、真空ポンプなどに

よって吸引孔 2 0 3 が真空に引かれていることが好ましい。また、原料水溶

液 1 1 0 が吸引孔 2 0 3 に吸い出されないようにするために、ァ一厶 2 0 1

の側も吸引孔 2 0 3 と同じ圧力に調整されていることが好ましい。このよう

な圧力の状態が図 7 ( a ) 及び図 7 ( b ) の矢印の記号で示されている。

原料水溶液 1 1 0 の乾燥が進むと、図 7 ( b ) に示されているように、マ

イクロニ一 ドルシ一 卜1 0 が透湿性シ一 卜2 0 とスタンパ一 1 0 0 との間で

形成される。

[0028] ( 2 - 5 ) 剥離工程

図 8 には、透湿性シ一 卜2 0 からスタンパ一 1 0 0 を剥離する剥離工程が



示 されている。剥離工程では、透湿性 シ一 卜2 0 を台座 2 0 2 に吸着 した状

態で、スタンパ一 1 0 0 が透湿性 シ一 卜2 0 か ら静かに持ち上 げ られる。そ

れによ り、マイクロ二一 ドル 1 1 がスタンパ一 1 0 0 の微細貫通孔 1 0 1 か

ら外れ、マイクロ二一 ドル 1 1 を持つマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 が透湿性

シ一 卜2 0 に直接接触固着するように形成 される。 この とき、マイクロ二一

ドル 1 1 がスタンパ一 1 0 0 か ら外れやすいように、スタンパ一 1 0 0 の裏

面 1 0 0 b の側か ら大気よ りも高い圧力を印加 してもよい。

[0029] ( 2 - 6 ) 組立工程

図 9 及び図 1 0 には、組立工程 において組み立て られている経皮投与用貼

付剤の組み立て中と組立が完 了 した状態がそれぞれ示 されている。図 9 には

、図 8 の透湿性 シ一 卜2 0 にカバ一フイルム 4 0 が貼着 された状態が示 され

ている。 カバ一フイルム 4 0 を貼 り付 けるために、剥離 シ一 卜2 3 が剥離 さ

れる。そ して、下側 カバ一フイルム 4 1 が粘着剤層 2 2 にまず貼着 され、次

に上側 カバ一フイルム 4 2 が貼着 される。 これ ら下側 カバ一フイルム 4 1 と

上側 カバ一フイルム 4 2 とは重な り部分 4 1 C , 4 2 c を互いに重ね合わせ

て貼着 される。

カバ一フイルム 4 0 の貼着後 に、補強 フイルム 3 0 が貼着 される。補強 フ

イルム 3 0 は、使用時には取 り外 し部分 3 2 が取 り外せ るように構成 されて

いるが、組立工程では、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 と取 り外 し部分 3 2 とが一

体 にな った状態で貼着 される。そのために、補強 フイルム 3 0 は粘着剤層 3

5 を備 えている。図 1 0 に示 されているように完成 した経皮投与用貼付剤 1

を斜め下か ら見ると、貼着 された補強 フイルム 3 0 が見える。

このように して製造 された経皮投与用貼付剤 1 は、例 えば、水蒸気を遮断

で きるようにアル ミニウムな どがラミネ一 卜された袋な どに収納 されて、使

用 までマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 が水分 を吸わないように管理 される。 ま

た、消費者 に経皮投与用貼付剤 1 を届 けるときも、 このような水蒸気を遮断

で きる袋 に収納 された状態で取 り扱われる。

[0030] < 第 2 実施形態>



( 3 ) 経皮投与用貼付剤の製造方法

次 に、第 2 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法 について図 1 1 乃

至図 1 4 を用いて説明する。第 2 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方

法が第 1 実施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法 と異なる点は、図 1 1 ( a

) に示 されているように、透湿性 シ一 卜2 0 A のポ リウ レタンフイルム 2 1

A に開口径 0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下の開口部 2 6 が多数形成 されてい

るものを用いている点である。それ以外の点は第 1 実施形態 と同様であるた

め、 同一の構成部分 には同 じ符号 を付 して適宜説明を省略する。

図 1 1 ( b ) に示 されているように、透湿性 シ一 卜2 0 A のポ リウ レタン

フ イル ム 2 1 A には、開口部 2 6 が千鳥状配列に形成 されている。開口部 2

6 の直径 は、 0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下であることが好 ま しい。単位面

積 当た りの開口部 4 6 の 占有率が 2 0 % か ら 6 5 % が好 ま しい。開口部 2 6

の直径が 0 . 5 m m よ りも小 さ くなると水の透過性が悪 くな り、直径が 4 .

5 m m よ りも大 きくなると粘着面の面積 を得 に くくなる。 また、開口部 2 6

の 占有率が 2 0 o/o以下になると水が十分 に透過せず、 占有率が 6 5 % 以上で

は粘着力が十分 に得 られない。

この開口部 2 6 が形成 されている領域 は、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 (

図 1 2 参照）が貼付 される第 1 領域 A r 1 である。 この第 1 領域 A r 1 に占

める開口部 2 6 の面積の総計は、第 1 領域 A r 1 の面積の 2 0 % か ら 6 5 %

のいずれかである。

ポ リウ レタ ン フ イル ム 2 1 A には、第 1 実施形態 と同様 に 0 . 1 m 乃至

1 0 0 m の蒸気透過孔 を持つものを用いることが好 ま しい。それによ り、

粘着剤層 2 が形成 されている領域で皮膚が蒸れるのを防 ぐことがで きる。

次の載置工程 も、第 2 実施形態が第 1 実施形態 と異なるのは透湿性 シー 卜

2 0 A を用いている点だけである。

図 1 2 には、第 2 実施形態の乾燥工程が示 されている。乾燥工程 も図 7 を

用いて説明 した第 1 実施形態の乾燥工程 と同様であるので詳細な説明は省略

する。ただ し、第 2 実施形態 に係 る乾燥工程では、透湿性 シ一 卜2 O A に開



口部 2 6 が存在することか ら、台座 2 0 2 の方 に原料水溶液 1 1 0 が流れ出

し易 くな つている。そのため、第 1 実施形態 と同様 に、表面 1 0 0 a と裏面

1 0 0 b との間の圧力を同 じに設定することが好 ま しい。 また、台座 2 0 2

の吸引孔 2 0 3 の径 は、第 2 実施形態の方が小 さ く設定されることが好 ま し

し、。 そのために、台座 2 0 2 は、例 えば多孔質の材料 を用いて構成すること

もで きる。 この開口部 2 6 か ら多 くの水分が蒸発するので、第 2 実施形態の

乾燥工程 は第 1 実施形態 と比較 して乾燥時間を短縮することがで きる。 また

、ポ リウ レタ ン フ イル ム 2 1 A が 0 . 1 m 乃至 1 0 0 m の蒸気透過孔 を

も持つ場合 には、 さ らに乾燥 し易 くなる。

この乾燥の過程で、開口部 2 6 に原料水溶液が入 って固体化するので、 ァ

ンカ一効果 によって、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 と透湿性 シ一 卜2 O A と

の固着力がマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 と透湿性 シ一 卜2 0 の場合 に比べて

向上する。

図 1 3 には、第 2 実施形態の組立工程後の経皮投与用貼付剤 1 A の断面構

造が示 されている。図 1 3 と図 2 や図 1 0 とを比較 して分かるように、第 2

実施形態の経皮投与用貼付剤 1 A と第 1 実施形態の経皮投与用貼付剤 1 との

間には、それ らの構成 において透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A の違い以外の差異

はない。

< 第 3 実施形態 >

( 4 ) 経皮投与用貼付剤の製造方法

次 に、第 3 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法 について図 1 4 及

び図 1 5 を用いて説明する。第 3 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方

法が第 1 実施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法 と異なる点は、図 1 4 に示

されているように、第 3 実施形態の透湿性 シ一 卜2 0 B のポ リウ レタンフィ

ル厶 2 1 においてはマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 が固着 される第 1 領域 A r

に粘着剤塗布部分 2 2 a が離散的に形成 されている点である。それ以外の

点は第 1 実施形態 と同様であるため、 同一の構成部分 には同 じ符号 を付 して

適宜説明を省略する。



図 1 4 に示 されている透湿性 シ一 卜2 0 B のポ リウ レタンフイルム 2 1 に

は、海島状 に離散的に存在する粘着剤塗布部分 2 2 a が第 1 領域 A r 1 に形

成 されている。粘着剤塗布部分 2 2 a が離散的に存在するため、第 1 実施形

態 と同様 に、乾燥工程では、第 1 領域 A r 1 の粘着剤のない部分か らポ リウ

レタ ン フ イル ム 2 1 を透 して水蒸気を発散 させて原料水溶液 1 1 0 (図 6 及

び図 7 参照）を乾燥 させ ることがで きる。

図 1 5 には、第 3 実施形態の組立工程後の経皮投与用貼付剤 1 B の断面構

造が示 されている。図 1 5 と図 2 や図 1 0 とを比較 して分かるように、透湿

性 シ一 卜2 0 ， 2 0 B の違い以外の差異 はない。図 1 5 に示 されている経皮

投与用貼付剤 1 B では、部分的にでも第 1 領域 A r 1 においてマイクロ二一

ドル シ一 卜1 0 と透湿性 シ一 卜2 0 との間に粘着剤塗布部分 2 2 a が存在す

るため、第 1 実施形態の経皮投与用貼付剤 1 に比べて透湿性 シ一 卜2 0 B に

対するマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 の固着力を高めることがで きる。

< 第 4 実施形態 >

( 5 ) 第 4 実施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法

次 に、第 4 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法 について図 1 6 を

用いて説明する。第 4 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法が第 1 実

施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法 と異なる点は、図 1 6 に示 されている

透湿性 シ一 卜2 0 C のポ リウ レタンフイルム 2 1 C において水蒸気遮断性 シ

— 卜3 1 が固着 される第 3 領域 A r 3 よ りも広い範囲に通気性のある吸水性

シ一 卜2 7 が設 け られている点であ り、 またポ リウ レタンフイルム 2 1 C を

貫通 して吸水性 シ一 卜2 7 に達する通気孔 2 8 が設 け られている点である。

吸水性 シ一 卜2 7 は、例 えば繊維 シ一 卜や吸水性高分子のスポ ンジ状 シ一 卜

な どで形成 されている。 これ ら以外の第 4 実施形態の経皮投与用貼付剤 1 C

の構成 は、第 1 実施形態 と同様であるため、 同一の構成部分 には同 じ符号 を

付 して適宜説明を省略する。

図 1 6 には、第 4 実施形態の組立工程後の経皮投与用貼付剤 1 C の断面構

造が示 されている。図 1 6 に示 されている透湿性 シ一 卜2 0 C のポ リウ レタ



ンフイルム 2 1 C には、第 3 領域 A r 3 の外側 に通気孔 2 8 が設 け られてい

る。 この通気孔 2 8 は吸水性 シ一 卜2 7 にまで達 し、通気孔 2 8 を通 して、

吸水性 シ一 卜2 7 に吸着 される水分の吸入や放 出を行わせ ることがで きる。

吸水性 シ一 卜2 7 は離散的に配置 されている粘着剤塗布部分 2 2 a によって

ポ リウ レタンフイルム 2 1 C に貼着 されている。そのため、乾燥工程 におい

ては、通気性のある吸水性 シ一 卜2 7 を経 由 して通気孔 2 8 や、粘着剤層 2

2 とポ リウ レタンフイルム 2 1 C の蒸気透過孔 を透 して水蒸気を外部 に放 出

することがで きる。

—方、使用時においては、皮膚か ら出る水蒸気を水蒸気遮断性 シー ト3 1

で遮断することで、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 に導入することがで きる。

さ らに大量の水分 をマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 に供給 したいときには、通

気孔 2 8 か ら吸水性 シ一 卜2 7 に水 を供給することもで きる。 この吸水性 シ

— 卜2 7 は、繊維 シ一 卜や吸水性高分子のスポ ンジ状 シ一 卜で構成 されてい

るので、高い保水性 を有 している。そのため、比較的長い時間に渡 ってマイ

クロ二一 ドルシ一 卜1 0 に水分 を供給 したいときには、吸水性 シ一 卜2 7 を

使用 して水分 を供給すると便利である。

< 第 5 実施形態>

( 6 ) 第 5 実施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法

次 に、第 5 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法 について図 1 7 を

用いて説明する。第 5 実施形態 に係 る経皮投与用貼付剤の製造方法が第 2 実

施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法 と異なる点は、図 1 7 に示 されている

透湿性 シ一 卜2 0 D が、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 の固着 される第 1 領域

A r 1 に多孔質のシ一 卜状基材 2 9 を有する点である。それ以外の点は第 2

実施形態 と同様であるため、 同一の構成部分 には同 じ符号 を付 して適宜説明

を省略する。

図 1 7 には、第 5 実施形態の組立工程後の経皮投与用貼付剤 1 D の断面構

造が示 されている。図 1 7 に示 されている透湿性 シ一 卜2 0 D のポ リウ レタ

ンフイルム 2 1 A には、第 2 実施形態 と同様 に、多数の開口部 2 6 が設 け ら



れている。

透湿性シ一 卜2 0 D は、第 1領域 A r 1 の予め直接原料水溶液が塗布され

た後に乾燥されることで形成されたシ一 卜状基材 2 9 を有 している。

[0035] シ一 卜状基材 2 9 は、多孔質であって、その表面から透湿性シ一 卜2 0 D

の皮膚対向面 2 0 a 又は開口部 2 6 の透湿性シ一 卜2 0 Dの外面 2 0 b 側に

達する貫通孔を多数持っている。このような多孔質のシ一 卜状基材 2 9 は、

例えばフリーズ ドライ製法 （真空凍結乾燥法）などを用いて作ることができ

る。あるいは、原料水溶液をポ リウレタンフイルム 2 1 A の上でシ一 卜状に

乾燥 した後、プレス成形などの機械加工によってポ リウ レタンフイルム 2 1

A まで貫通する多数の貫通孔を形成することによつても多孔質のシ一 卜状基

材 2 9 を作ることができる。

載置工程では、このシ一 卜状基材 2 9 の上にスタンパ一 1 0 0 (図 1 2 参

照）が載置される。そのため、スタンパ一 1 0 0 とシ一 卜状基材 2 9 との間

に原料水溶液 1 1 0 が挟まれた状態になる。つまり、図 1 7 のマイクロ二一

ドルシ一 卜1 0 を乾燥前の原料水溶液 1 1 0 と置き換えたような状態になる

乾燥工程においては、シ一 卜状基材 2 9 が既に乾燥 しているため、原料水

溶液 1 1 0 の水分がシ一 卜状基材 2 9 に吸われるので乾燥が促進される。ま

た、乾燥時にシ一 卜状基材 2 9 の孔が一部塞がるものの多孔質のため保水性

が高くなり、安定 してマイクロ二一ドルシ一 卜1 0 への水分供給が しゃすく

なる。

[0036] < 第 6 実施形態>

上記第 1 〜第 5 実施形態では、透湿性シ一 卜2 0 ，2 O A , 2 0 B , 2 0

C ，2 0 D のポ リウレタンフイルム 2 1， 1 A , 2 1 C とマイクロニー ド

ルシ一 卜1 0 との間に粘着剤層又は接着剤層が存 しない場合について説明 し

たが、図 1 8 に示されているように、透湿性シ一 卜3 2 0 のポ リウレタンフ

イルム 3 2 1 とマイクロ二一 ドルシ一 卜3 1 0 との間に粘着剤層 3 2 2 が形

成されているようなものであってもよい。



図 1 8 に示 されている経皮投与用貼付剤 1 E は、主に、マイクロ二一 ドル

シ一 卜3 1 0 を透湿性 シ一 卜3 2 0 の第 1 領域 A r 1 に固着するマイクロ二

- ドル シ一 卜固着工程 と、補強 フ イル ム 3 0 E を貼 り付 ける組立工程 とを経

て製造 される。 まず、既 に乾燥 され、水溶性の複数のマイクロ二一 ドル 3 1

1 がア レイ状 に形成 されている水溶性のマイクロ二一 ドルシ一 卜3 1 0 が準

備 される。そ して、皮膚 に貼着するための粘着剤層 3 2 2 が皮膚 に対向する

皮膚対向面 3 2 0 a の全面 に形成 されている透湿性 シ一 卜3 2 0 の第 1 領域

A r 1 の粘着剤層 3 2 2 に基板 3 1 2 を貼 り付 けることによってマイクロ二

- ドルシ一 卜3 1 0 が貼着 される。 この透湿性 シ一 卜3 2 0 も上述の透湿性

シ一 卜2 0 ， 2 1 A と同様 に、水蒸気を透過する孔径 0 . 1 m か ら 1 0 0

m 、好 ま しくは 1 O m か ら3 O m までの多数の蒸気透過孔及び、開口

径 0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下の多数の開口部の うちの少な くとも一方 を

有するポ リウ レタンフイルム 3 2 1 を含んでいる。 また、透湿性 シ一 卜3 2

0 は、皮膚 に貼付するための粘着剤層 3 2 2 を皮膚対向面 3 2 0 a に有 して

いる。透湿性 シ一 卜3 2 0 は、粘着剤層 3 2 2 及びポ リウ レタンフ イル ム 3

1 の蒸気透過孔か ら水蒸気を透過 させて、透湿性 シ一 卜3 2 0 の貼 り付 け

られている箇所の皮膚が蒸れない構成 にな っている。そのために、例 えば、

粘着剤層 3 2 2 によって蒸気透過孔 を全て塞 ぐことがないように塗布面積が

少な くなるように疎 らに塗布 されている。

次 に、第 1 領域 A r 1 の水蒸気の透過 を遮断する水蒸気遮断性 シー 卜3 1

を含む補強 フ イル ム 3 0 Eが粘着剤層 3 5 によって貼 り付 け られる。 この とき

、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 は、第 1 領域 A r 1 とその周囲を含む第 3 領域 A

r 3 を覆 うように配置 される。 この補強 フイルム 3 0 E は、上述 したように

、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 と、その水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 の周囲に配置 さ

れている取 り外 し部分 3 2 とを一体的に含んでいる。従 って、一枚の補強 フ

イルム 3 0 E を透湿性 シ一 卜3 2 0 に貼 り付 けるという一回の作業で、補強

の機能 と水蒸気遮断の機能 とを同時に付加することがで きる。

図 1 8 に示 されている補強 フイルム 3 0 E は、 タブ 3 6 を有 している点が



第 1 実施形態の補強 フイルム 3 0 と異な っている。 タブ 3 6 は、取 り外 し部

分 3 2 に取 り付 け られてお り、取 り外 し部分 3 2 を剥離 しやす くするための

摘み しろである。図 1 9 に示 されているように、経皮投与用貼付剤 1 巳か ら

カバ 一 フ イル ム 4 0 を外 して皮膚 5 0 0 に粘着剤層 3 2 2 が貼 り付 け られて

いる状態で、 タブ 3 6 を持 って引 っ張 ると、粘着剤層 3 5 の方が粘着力が弱

いので、皮膚 5 0 0 に透湿性 シ一 卜3 2 0 を貼 り付 けたまま取 り外 し部分 3

2 のみを剥離 させ ることがで きる。 この とき、セパ レ一 卜線 3 7 を境 に水蒸

気遮断性 シ一 卜3 1 と取 り外 し部分 3 2 とを分離 して、取 り外 し部分 3 2 の

みを剥離 させ ることがで きる。そのため、マイクロ二 一 ドル 3 1 1 を皮膚 に

対 して しつか りと押 し付 けた状態で経皮投与用貼付剤 1 E の皮膚への貼 り付

けがで きる。

なお、補強 フイルムには、 タブ 3 6 を設 けていない上述の補強 フイルム 3

0 を用いることもで きる。

また、マイクロ二 一 ドルシ一 卜3 1 0 の基板 3 1 2 は、第 5 実施形態で説

明 した多孔質のシ一 卜状基材 2 9 のような多孔質な層 を含んでいてもよ く、

基板 3 1 2 の全体が多孔質 にな っていてもよい。

( 7 ) 特徴

( 7 - 1 )

第 1 実施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法は、図 4 を用いて説明 した粘

着剤形成工程又はそれに代わる粘着剤形成工程では、図 9 及び図 1 0 を用い

て説明 した組立工程の完 了前 に、原料水溶液 1 1 0 に接触する第 1 領域 A r

(原料水溶液接触領域の一例）以外の透湿性 シー 卜2 0 の第 2 領域 A r 2

の上 に粘着剤 を形成する。粘着剤形成工程 は、組立工程の完 了前 に粘着剤層

2 2 (第 1 粘着剤層の一例）を形成で きればよいので、例 えば、 カバ一フィ

ル厶 4 0 に粘着剤層 を形成 しておいて、 カバ一フイルム 4 0 を透湿性 シ一 卜

2 0 に貼付すると同時に粘着剤層 を形成するように してもよい。 また、組立

工程の前 に透湿性 シ一 卜2 0 のポ リウ レタンフイルム 2 1 に粘着剤 を塗布す

る工程 を設 けて、それを粘着剤形成工程 とすることもで きる。第 2 〜 5 実施



形態では、ポ リウレタンフイルム 2 1 ， 1 A に粘着剤層 2 2 ， 2 2 C の付

いた透湿性シ一 卜2 0 A ， 2 0 B , 2 O C , 2 0 D を準備する工程を、第 1

実施形態と同様に粘着剤形成工程としている。

[0038] 図 5 ( a ) 及び図 5 ( b ) を用いて説明 した塗布工程では、マイクロ二一

ドル 1 1 を形成するための微細貫通孔 1 0 1 を持つスタンパ一 1 0 0 にマイ

クロ二一 ドル 1 1 の原料水溶液 1 1 0 を塗布 している。第 1実施形態では 1

回だけ塗布する塗布工程について説明 したが、塗布工程と乾燥工程を複数回

繰 り返 して、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 を多層構造にすることもできる。

図 6 を用いて説明 した載置工程では、塗布された原料水溶液 1 1 0 をスタ

ンパ一 1 0 0 と透湿性シ一 卜2 0 とが一緒になって挟むように、透湿性シ一

卜2 0 を原料水溶液 1 1 0 に接触させて載置する。この透湿性シ一 卜2 0 は

、蒸気透過孔を持っているので、原料水溶液 1 1 0 の水蒸気を透過すること

ができる。図 6 では、透湿性シ一 卜2 0 が下になっているが、透湿性シ一卜

2 0 をスタンパ一 1 0 0 の上に載置 してもよい。

図 7 を用いて説明 した乾燥工程では、スタンパ一 1 0 0 と透湿性シ一 卜2

0 との間に原料水溶液 1 1 0 を挟んだ状態で乾燥させる。この乾燥工程では

、透湿性シ一 卜2 0 を透 して少なくとも原料水溶液 1 1 0 の水分のほぼ全て

を蒸発させ、原料水溶液 1 1 0 の乾燥体によってマイクロ二一 ドル 1 1 を持

つマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 を形成 している。 しか し、原料水溶液 1 1 0

の水分の一部を例えば、透湿性シ一 卜2 0 の皮膚対向面 2 0 a の側から蒸散

させてもよい。また、乾燥工程では、図 1 2 に示されているように、透湿性

シ一 卜2 0 に開口部 2 6 を設けて、開口部 2 6 から水蒸気を蒸散させるよう

にしてもよい。

[0039] 図 8 を用いて説明 した剥離工程では、乾燥工程で形成されたマイクロ二一

ドル 1 1 からスタンパ一 1 0 0 を剥離する。図 8 に示されている例ではマイ

クロ二一 ドルシ一 卜1 0 からスタンパ一 1 0 0 を剥離することで、マイクロ

二一 ドル 1 1 とスタンパ一 1 0 0 の分離を行なっている。

図 9 及び図 1 0 を用いて説明 した組立工程では、透湿性シ一 卜2 0 を用い



て経皮投与用貼付剤 1 が組み立て られている。換言すると、 この透湿性 シ一

卜2 0 に補強 フイルム 3 0 とカバ一フイルム 4 0 が取 り付 け られて経皮投与

用貼付剤 1 になる。 この透湿性 シ一 卜2 0 には、乾燥工程 によってマイクロ

ニー ドル 1 1 が固定され、かつ皮膚 に貼着するための粘着剤層 2 2 が形成 さ

れている。第 2 〜第 5 実施形態の経皮投与用貼付剤の製造方法では、透湿性

シ一 卜2 0 に代 えて透湿性 シ一 卜2 0 A ， 2 0 B , 2 O C , 2 0 D を用いて

、塗布工程 と載置工程 と乾燥工程 と剥離工程 と組立工程 とを経 ることで、経

皮投与用貼付剤 1 A ， 1 B ， 1 C ， 1 D を得ている。

乾燥工程で透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 O C , 2 0 D を通 して

水蒸気を透過 させてマイクロ二一 ドル 1 1 を形成 しているため、透湿性 シ一

卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D に直接原料水溶液 1 1 0 のマイク

ロニ一 ドルシ一 卜1 0 (乾燥体の一例）を接触 させた状態で乾燥 させ られる

。 このように、接着剤層や粘着剤層 を挟む ことでマイクロ二一 ドルシ一 卜1

0 と透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D とを接着剤層や粘

着剤層で分離せずにマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 を透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0

A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D に固着 させ ることがで き、マイクロ二一 ドル 1

1 を透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D に固着 させ るため

の接着剤層な どを省いて薄 く成形 し易 くな り、皮膚 に貼 り付 け易 く、 また皮

膚 に貼 っても目立たない経皮投与用貼付剤 1 を製造 しやす くなる。 また、経

皮投与用貼付剤 1 D について説明 したように、透湿性 シ一 卜2 0 D の外か ら

マイクロ二一 ドル 1 1 に水分 を与える場合 には、透湿性 シ一 卜2 0 D か らマ

イクロニ一 ドルシ一 卜1 0 までの距離が短いので水分 をマイクロ二一 ドル 1

に到達 させ易 くな り、水分付与の容易な経皮投与用貼付剤 1 を製造 し易 く

なる。そ して、剥離工程でマイクロ二一 ドル をスタンパーか ら剥離すれば透

湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D にマイクロ二一 ドル 1 1

が固着 した状態が得 られるので、透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0

C , 2 0 D にマイクロ二一 ドル 1 1 を接着 させ るための工程 を省 け、生産性

が向上する。



[0041 ] ( 7 - 2 )

第 1、第 3 ，第 4 及び第 6 実施形態の透湿性シ一 卜2 0 ， 2 0 B , 2 0 C

， 3 2 0 は、ポ リウレタンフイルム 2 1， 1 A , 1 C , 3 2 1 (孔径 0

. m から 1 0 O m までの複数の蒸気透過孔を持つプラスチックフィル

厶の一例）を含んでいる。このポ リウレタンフイルム 2 1， 1 A , 1 C

, 3 1 の好ましい孔径は 1 0 m から3 0 m である。

第 1 乃至第 5 実施形態では説明 していないが、透湿性シ一 卜2 0 は、孔径

0 . 1 m から l O O m までの複数の蒸気透過孔及び開口径 0 . 5 m m以

上 4 . 5 m m以下の複数の開口部の両方を持つプラスチックフイルムを含ん

でいてもよい。例えば、ポ リウレタンフイルム 2 1 A の開口部 2 6 を全面に

形成 したようなポ リウレタンフイルムがこのようなフイルムに該当する。透

湿性シ一 卜は、開口径 0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下の複数の開口部のみを

持つプラスチックフイルムを含んでいてもよい。又、透湿性シ一 卜は繊維シ

- 卜を含んでいてもよい。

このように、透湿性シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2

0 に、蒸気透過孔ゃ開口部 2 6 を持つポ リウレタンフイルム 2 1， 1 A ,

1 C , 3 2 1 又は繊維シ一 卜を用いることで、透湿性シ一 卜2 0 ， 2 0 A

， 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 を皮膚に貼 り付けたときに皮膚から水蒸

気を透過させることができる。そのため、透湿性シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0

B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 の改質などをしなくても蒸れない経皮投与用貼

付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E を生産でき、蒸れない経皮投与用貼

付剤 1， 1 A ， 1 B， 1 C ， 1 D， 1 E を安価に提供できる。

[0042] ( 7 - 3 )

乾燥工程では、図 7 や図 1 2 に示されているように、平坦な台座 2 0 2 に

透湿性シ一 卜2 0 ， 2 O A を吸着することで、透湿性シ一 卜2 0 ， 2 0 A を

平坦に保持 しながら乾燥させている。それにより、透湿性シ一 卜2 0 ， 2 0

A を乾燥させるときにマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 (原料水溶液の乾燥体の

—例）が反るのを抑制することができ、平坦な透湿性シ一 卜2 0 ， 2 0 A を



備える経皮投与用貼付剤 1 ， 1 A を効率良く生産できる。上述 したように、

第 3 〜第 5 実施形態の透湿性シ一 卜2 0 B ， 2 O C , 2 0 D についても第 1

及び第 2 実施形態と同様に取 り扱われており、同様の効果を奏する。

なお、透湿性シ一 卜2 0 ， 2 O A を平坦に保持する方法は、平坦な台座 2

0 2 に吸着する方法に限られるものではなく、例えば平坦な板状の部材の上

にクランプなどによって透湿性シ一 卜を固定するように構成 してもよい。

[0043] ( 7 - 4 )

第 5 実施形態の透湿性シ一 卜2 0 D は、透湿性シ一 卜2 0 D に多孔質のシ

— 卜状基材 2 9 を有 している。 この シ一 卜状基材 2 9 は、シ一 卜状に原料水

溶液が塗布されて、第 1実施形態の接着剤形成工程 （図4 参照）に相当する

工程においては既に乾燥されたものとなっている。シ一 卜状基材 2 9 は、第

1領域 A r 1 に形成されており、載置工程において原料水溶液 1 1 0 (図 6

参照）に接触する。乾燥工程は、シ一 卜状基材 2 9 を微細孔に満たされた原

料水溶液 1 1 0 に接触させた状態で乾燥 してマイクロ二 一 ドル 1 1 を形成す

る工程を含んでいる。それにより、乾燥時に、原料水溶液 1 1 0 から接触す

るシ一 卜状基材 2 9 に水分を吸収させることができ、生産速度を向上させる

ことができる。

[0044] ( 7 - 5 )

第 4 実施形態の透湿性シ一 卜2 0 C は、孔径 0 1 斗 mから 1 0 0 m、

好ましくは 1 0 斗 mから3 0 斗 mまでの複数の蒸気透過孔及び開口径 0 . 5

m m以上 4 . 5 m m以下の複数の開口部 2 6 を持つポ リウ レタンフイルム 2

1 C の上に、吸水性シ一 卜2 7 (吸水層の一例）を有 している。この吸水性

シ一 卜2 7 は、載置工程において原料水溶液 1 1 0 に接触する。吸水性シ一

卜2 7 は、繊維シ一 卜や吸水性高分子のスポンジ状シ一 卜で構成されている

。つまり、吸水性シ一 卜2 7 は、繊維シ一 卜からなる吸水層又は吸水性高分

子を含む吸水層を有 している。乾燥工程は、吸水性シ一 卜2 7 を、微細貫通

子し1 0 1 に満たされた原料水溶液 1 1 0 (図 6 参照）に接触させた状態で乾

燥 してマイクロ二 一 ドル 1 1 を形成する工程を含んでいる。第4 実施形態の



ように経皮投与用貼付剤の製造方法が構成されると、乾燥時に、原料水溶液

0 に接触する吸水性シ一 卜2 7 に水分を吸収させることができ、生産速

度を向上させることができる。

[0045] ( 7 - 6 )

第 1 〜第 6 実施形態の経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1

E は、マイクロ二一ドルシ一 卜1 0 ，3 1 0 と透湿性シ一 卜2 0 ，2 0 A ,

2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 と水蒸気遮断性シ一 卜3 1 とを備えるもの

である。マイクロ二一ドルシ一 卜1 0 ，3 1 0 は、水溶性のシ一 卜状の基板

1 2 ，3 1 2 とシ一 卜状の基板 1 2 ，3 1 2 の上にアレイ状に形成されてい

る水溶性の複数のマイクロ二一ドル 1 1，3 1 1 とを有 している。透湿性シ

— 卜2 0 ，2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 は、マイクロ二一ドル

シ一 卜1 0 ，3 1 0 が皮膚に対向する皮膚対向面 2 0 a ，3 2 0 a の側の第

1領域 A r 1 に固着されている。また、透湿性シ一 卜2 0 ，2 0 A , 2 0 B

， 0 C , 2 0 D , 3 2 0 は、皮膚対向面 2 0 a ，3 2 0 a の側の第 1領域

A r 1 以外の第 2 領域 A r 2 に粘着剤が塗布されてなる。さらに、透湿性シ

— 卜2 0 ，2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 は、ポ リウレタンフィ

ル厶 2 1， 1 A , 2 1 C (繊維性シ一 卜又は0 . 1 m 乃至 1 0 0 m の

蒸気透過孔及び開口径 0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下の複数の開口部のうち

の少なくとも一方を第 1領域に持つプラスチックフイルムの例）からなつて

いて水蒸気を透過する。

このような構成の経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E が

備える水蒸気遮断性シ一 卜3 1 は、皮膚対向面 2 0 a ，3 2 0 a と反対の透

湿性シ一 卜2 0 ，2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 の外面 2 0 b ，

3 2 0 b の上に形成され、第 1領域 A r 1 の全て及び第 1領域 A r 1 の周囲

の領域を含む第 3 領域 A 3 において外面 2 0 b ，3 2 0 a 側から外部に透過

しょうとする水蒸気を遮断する。

[0046] このように構成された経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1

E によれば、経皮投与用貼付剤 1， 1 A ， 1 B， 1 C ， 1 D， 1 E を皮膚に



貼 った ときに、皮膚か ら出てマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 ， 3 1 0 と透湿性

シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 の蒸気透過孔ゃ繊維

の隙間 とを透過する水蒸気が水蒸気遮断性 シー ト3 1 で遮断される。そのた

め、皮膚か ら出る水蒸気を水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 によって利用で きるよう

にな り、マイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 ， 3 1 0 に水分 を供給 して溶かすのを

促進することがで きる。 また、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 によって透湿性 シ一

卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 が変形するのを抑制 して

、透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 に固着 して

いるマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 ， 3 1 0 が、透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A ,

2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 の変形 によって剥れるのを抑制することが

で きる。

( 7 - 7 )

第 1 〜第 6 実施形態の経皮投与用貼付剤 1 ， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1

E は、透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 の外面

2 0 b , 3 2 0 b の上 に貼着 され、透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2

0 C , 2 0 D , 3 2 0 の第 2 領域 A r 2 と重なる部分 を覆 い、透湿性 シ一 卜

2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 よ りもループステ ィフネス

の値が大 きいポ リプロピレンやポ リエチ レンやポ リエステルな どのプラスチ

ックフイルムで形成 されている補強 フイルム 3 0 ， 3 0 E を備 えている。 こ

の補強 フイルム 3 0 ， 3 0 E は、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 を当該補強 フィル

厶 3 0 ， 3 0 E の一部 と して含み、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 以外の部分が使

用時に剥離可能 に構成 されている。そ して、 この補強 フイルム 3 0 ， 3 0 E

は、透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 に、粘着

剤層 2 2 ， 3 2 2 (第 1 粘着剤層の例）よ りも粘着力の弱い粘着剤層 3 5 (

第 2 粘着剤層の一例）によって貼 り付 け られている。そのため、経皮投与用

貼付剤 1 ， A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E を皮膚 に貼 り付 けた後 には、粘着

剤層 2 2 ， 3 2 2 の粘着力が粘着剤層 3 5 よ りも強いので、取 り外 し部分 3

2 を水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 か ら分離 して簡単 に剥離で きる。そのため、マ



イクロニ一 ドル 1 1，3 1 1 を皮膚に対 して しつかりと押 し付けた状態で経

皮投与用貼付剤 1， A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E の皮膚への貼 り付けがで

きる。

[0048] 経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E において、補強フィ

ル厶 3 0 ，3 0 E が経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E の

持ち易い形状を保たせることによって、透湿性シ一 卜2 0 ，2 0 A , 2 0 B

， O C , 2 0 D , 3 2 0 が変形 して皮膚に経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1

B , 1 C , 1 D , 1 E を貼 りにくいなどの不具合を解消することができる。

また、水蒸気遮断性シ一 卜3 1 を補強フイルム 3 0 ，3 0 E の一部として兼

用することで、水蒸気遮断性シ一 卜3 1 と補強フイルム 3 0 ，3 0 E とが重

ならないことから経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E の厚

みが増すのを防ぐことができる。また、水蒸気遮断性シ一 卜3 1 と補強フィ

ル厶 3 0 ，3 0 E とを一体的に透湿性シ一 卜2 0 ，2 0 A , 2 0 B , 2 0 C

， 0 D , 3 2 0 に貼着することで、経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1

C , 1 D , 1 E が製造 しやすくなる。

[0049] ( 7 - 8 )

経皮投与用貼付剤 1， A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E のカバ一フイルム4

0 は、粘着剤で透湿性シ一 卜2 0 ，2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2

0 に貼着され、補強フイルム 3 0 ，3 0 E と共にマイクロ二一ドルシ一 卜1

0 ，3 1 0 に接触 しないようにマイクロ二一 ドルシ一 卜1 0 ，3 1 0 を包む

キヤビティC A を形成する。このように構成されることにより、経皮投与用

貼付剤 1， A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E の輸送などの最中に、マイクロ二

— ドル 1 1，3 1 1 が損壊するのをカバ一フイルム4 0 と補強フイルム 3 0

，3 0 E とによって防ぐことができ、マイクロ二一ドル 1 1，3 1 1 の損壊

によって経皮投与用貼付剤 1， 1 A , 1 B , 1 C , 1 D , 1 E の機能が低下

するのを防止することができる。

[0050] ( 8 ) 変形例

( 8 - 1 )



上記第 1 〜第 6 実施形態では、 カバ一フイルム 4 0 で形成 されるキヤビテ

ィC A 内の透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 や

マイクロ二 一 ドルシ一 卜1 0 とカバ一フイルム 4 0 との間にはスぺ一サがな

か ったが、図 2 0 に示 されているように、 キヤビテ ィC A を保たせ るための

スぺ一サ S P 1 ， S P 2 を適用 してもよい。 これ らスぺ一サ S P 1 ， S P 2

は、下側 カバ一フイルム 4 1 及び上側 カバ一フイルム 4 2 にそれぞれ形成 さ

れたプラスチ ック製 の リブである。図 2 0 のスぺ一サ S P 1 ， S P 2 はマイ

クロ二 一 ドルシ一 卜1 0 に接触 しているが、 このような態様 に限 られるもの

ではな く、例 えばスぺ一サを透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 0 B , 2 0 C ,

2 0 D , 3 2 0 に接触 させ ることでキヤビテ ィC A を維持 させてもよい。

[0051 ] ( 8 - 2 )

上記第 1 〜第 6 実施形態では、 カバ一フイルム 4 0 を ド一厶状 に形成する

ことでキヤビテ ィC A をつ くったが、図 2 1 に示 されている経皮投与用貼付

剤 1 F のように、 カバ 一 フ イル ム 4 0 F を平 らにする一方、補強 フ イル ム 3

0 F の水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 F に ド一厶状の部分 を設 けることでキヤビテ

ィC A を形成 してもよい。

水蒸気遮断性 シー ト3 1 F の ドー ム状の部分は、製造時には、皮膚対向面

2 0 a の側 に突出させて、ポ リウ レタンフィル厶 2 1 が二点鎖線で示 した形

状 にする。一方、輸送時には、図 2 1 に示 されているように、水蒸気遮断性

シ一 卜3 1 F の ド一厶状の部分は、外面 2 0 b の側 に突出する。そ して、使

用時には、水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 F の ド一厶状の部分 を例 えば指で押す こ

とによって、二点鎖線で示 した皮膚対向面 2 0 a の側 に突出させ る。それに

よ り、マイクロ二 一 ドル 1 1 を皮膚 に押 し付 け易 くなる。なお、 このような

水蒸気遮断性 シ一 卜3 1 F の変形 に追従 しやすいように、図 2 1 のマイクロ

二 一 ドルシ一 卜1 0 F の基板 1 2 F が分割 されている。

[0052] ( 8 - 3 )

上記第 1 〜第 6 実施形態では、透湿性 シ 一 卜2 0 ， 2 O A , 2 0 C , 2 0

D ， 3 2 0 のポ リウ レタンフイルム 2 1 ， 1 A , 1 C , 3 2 1 の第 1 領



域 A r 1 には何 も形成 されてお らず、平 らな状態であ つたが、例 えば図 2 2

に示 されている経皮投与用貼付剤 1 G の リブ 2 1 r のような突起物 を形成 し

てもよい。 このような リブ 2 1 r があると、 アンカ一効果 によってマイクロ

二一 ドルシ一 卜1 0 の透湿性 シ一 卜2 0 ， 2 0 A , 2 O C , 2 0 D 又 は粘着

剤層 3 2 2 への固着力が向上する。 また、 リブ 2 1 r のようなものでマイク

ロニ一 ドルシ一 卜1 0 を複数 に分割すると、応力を緩和 して乾燥後 にマイク

ロニ一 ドルシ一 卜1 0 が反 り難 くなる。

本発明の第 1 〜第 6 実施形態及びそれ らの変形例 に係 る経皮投与用貼付剤

の製造方法や経皮投与用貼付剤 について説明 したが、本発明は上記実施形態

に限定されるものではな く、発明の要 旨を逸脱 しない範囲で種 々の変更が可

能である。特 に、本明細書 に書かれた複数の実施形態及び変形例 は必要 に応

じて任意 に組み合せ可能である。

( 8 - 4 )

第 6 実施形態の透湿性 シ一 卜3 2 0 は、孔径 0 . 1 斗m か ら 1 0 0 m、

好 ま しくは 1 0 斗m か ら3 0 斗m までの複数の蒸気透過孔及び開口径 0 . 5

m m以上 4 . 5 m m以下の複数の開口部 2 6 を持つポ リウ レタンフイルム 3

1 の上 に、第 4 実施形態の吸水性 シ一 卜2 7 のような吸水性 シ一 卜 （吸水

層の一例）を有 していてもよい。 このような吸水性 シ一 卜を設 けるときは、

マイクロ二一 ドルシ一 卜固着工程 において、第 1 領域 A r 1 に吸水性 シ一 卜

を配置 し、マイクロ二一 ドルシ一 卜3 1 0 が吸水性 シ一 卜に接触するように

マイクロ二一 ドルシ一 卜3 1 0 を透湿性 シ一 卜3 2 0 に固着する。例 えば、

マイクロ二一 ドルシ一 卜3 1 0 の裏面 に吸水性 シ一 卜が形成 されているもの

を粘着剤層 3 2 2 に貼 り付 ける。吸水性 シ一 卜は、例 えば繊維 シ一 卜や吸水

性高分子のスポ ンジ状 シ一 卜で構成 されている。 このように製造すれば、第

1 領域 A r 1 において吸水性 シ一 卜に接触 しているマイクロ二一 ドルシ一 卜

3 1 0 を簡単 に実現で き、マイクロ二一 ドルシ一 卜3 1 0 の保水な どの役割

を果たす吸水性 シ一 卜を簡単 に設 けることがで きる。

符号の説明



1 A , 1 B ， 1 C , D , 1 E 経皮投与用貼付剤

， 3 1 0 マ イ ク ロニ ー ドル シ 一 卜

， 3 1 1 マ イ ク ロニ ー ドル

， 0 A , 2 0 B , 2 0 C , 2 0 D , 3 2 0 透湿性 シ

， 1 A , 2 1 C , 3 2 1 ポ リウ レタ ン フ イル ム

粘着剤層

開口部

吸水性 シ 一 卜

シー 卜状基材

， 3 0 E , 3 0 F 補強 フ イル ム

水蒸気遮断性 シー

， 4 0 F カバ ー フ ィル ム



請求の範囲

[ 請求項 1] 皮膚 に貼着するための第 1 粘着剤層が皮膚 に対向する皮膚対向面側

に形成 されているとともに皮膚か らの水蒸気を透過可能な透湿性 シ一

卜の第 1 領域 に、水溶性の複数のマイクロ二一 ドルがア レイ状 に形成

されている水溶性のマイクロ二一 ドルシ一 卜を固着 させ るマイクロ二

- ドル シ一 卜固着工程 と、

少な くとも前記第 1 領域の水蒸気の透過 を遮断する水蒸気遮断性 シ

一 卜と前記水蒸気遮断性 シー 卜の周囲の取 り外 し部分 とを一体的に含

む とともに前記取 り外 し部分が前記水蒸気遮断性 シー 卜か ら分離 して

剥離可能 に構成 されている補強 フ イル ム を、前記透湿性 シ一 卜の前記

皮膚対向面 とは反対側 にある外面上 に前記第 1 粘着剤層 よ りも粘着力

が弱い第 2 粘着剤層 によって貼 り付 けて経皮投与用貼付剤 を組み立て

る組立工程 と、

を備 える、経皮投与用貼付剤の製造方法。

[ 請求項 2 ] マイクロ二一 ドル を形成するための微細孔 を持つスタンパーに前記

マイクロニー ドルの原料水溶液 を塗布する塗布工程 と、

塗布 された前記原料水溶液 を前記スタンパ一 と一緒 にな つて挟むよ

うに、前記原料水溶液の蒸気を透過する透湿性 シー トを前記原料水溶

液 に接触 させて載置する載置工程 と、

前記スタンパー と前記透湿性 シー トとの間に前記原料水溶液 を挟ん

だ状態で前記透湿性 シー トを透 して少な くとも前記原料水溶液の一部

を蒸発 させ、前記原料水溶液の乾燥体 によって前記マイクロ二一 ドル

を形成する乾燥工程 と、

前記乾燥工程で形成 された前記マイクロ二一 ドルか ら前記スタンパ

—を剥離する剥離工程 と、

前記乾燥工程 によって前記マイクロ二一 ドルが固定され、かつ皮膚

に貼着するための第 1 粘着剤層が皮膚対向面側 に形成 された前記透湿

性 シー 卜の前記皮膚対向面 とは反対側 にある外面側 に水蒸気の透過 を



遮断する水蒸気遮断性 シー トを貼 り付 けて経皮投与用貼付剤 を組み立

てる組立工程 と、

前記組立工程の完 了前 に、前記原料水溶液 に接触する原料水溶液接

触領域以外の前記透湿性 シー 卜上 に前記第 1 粘着剤層 を形成する第 1

粘着剤層形成工程 と、

を備 える、経皮投与用貼付剤の製造方法。

[ 請求項3] 前記透湿性 シ一 卜は、孔径 0 1 斗 m か ら 1 0 0 斗 m までの複数の

蒸気透過孔及び開口径 0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下の複数の開口部

の うちの少な くとも一方 を持つプラスチ ックフイルム又は繊維 シ一 卜

を含んでいる、

請求項 1 又 は請求項 2 に記載の経皮投与用貼付剤の製造方法。

[ 請求項4] 前記透湿性 シ一 卜は、孔径 0 1 斗 m か ら 1 0 0 斗 m までの複数の

蒸気透過孔及び開口径 0 . 5 m m以上 4 . 5 m m以下の複数の開口部

の うちの少な くとも一方 を持つプラスチ ックフイルムの上 に、繊維 シ

— 卜か らなる吸水層又は吸水性高分子を含む吸水層 を有 してな り、

前記マイクロ二 一 ドルシ一 卜固着工程 は、前記第 1 領域 に前記吸水

層 を配置 し、前記マイクロ二 一 ドルシ一 卜が前記吸水層 に接触するよ

うに前記マイクロ二 一 ドルシ一 卜を固着する、

請求項 1 に記載の経皮投与用貼付剤の製造方法。

[ 請求項 5] 前記乾燥工程では、前記透湿性 シー トを平坦 に保持 しなが ら乾燥 さ

せ る、

請求項 2 に記載の経皮投与用貼付剤の製造方法。

[ 請求項6] 前記透湿性 シー 卜は、予め前記透湿性 シー トにシー 卜状 に前記原料

水溶液が塗布 されて形成 されかつ、前記載置工程 において前記原料水

溶液 に接触する多孔質のシー 卜状基材 を有 し、

前記乾燥工程 は、前記シー 卜状基材 を前記微細孔 に満たされた前記

原料水溶液 に接触 させた状態で乾燥 して前記マイクロニ ー ドル を形成

する工程 を含む、



請求項 5 に記載の経皮投与用貼付剤の製造方法。

[ 請求項 7 ] 前記透湿性 シ一 卜は、孔径 0 . 1 m か ら 1 0 O m までの複数の

蒸気透過孔及び開口径 0 . 5 m m 以上 4 . 5 m m 以下の複数の開口部

の うちの少な くとも一方 を持つプラスチ ックフイルムの上 に、前記載

置工程 において前記原料水溶液 に接触する、繊維 シ一 卜か らなる吸水

層又は吸水性高分子を含む吸水層 を有 してな り、

前記乾燥工程 は、前記吸水層 を前記微細孔 に満たされた前記原料水

溶液 に接触 させた状態で乾燥 して前記マイクロ二一 ドル を形成するェ

程 を含む、

請求項 6 に記載の経皮投与用貼付剤の製造方法。

[ 請求項 8 ] 水溶性のシー 卜状の基板 と前記基板の上 にア レイ状 に形成 されてい

る水溶性の複数のマイクロ二一 ドル とを有するマイクロ二一 ドルシ一

卜と、

前記マイクロ二一 ドル シ一 卜が皮膚 に対向する皮膚対向面側の第 1

領域 に固着 され、前記皮膚対向面側 に第 1 粘着剤層が塗布 され、繊維

性 シ一 卜又は 0 . 1 m か ら 1 0 0 斗 m までの蒸気透過孔及び開口径

0 . 5 m m 以上 4 . 5 m m 以下の複数の開口部の うちの少な くとも一

方 を前記第 1 領域 に持つプラスチ ックフイルムか らな っていて水蒸気

を透過する透湿性 シ一 卜と、

前記第 1 粘着剤層 よ りも粘着力の弱い第 2 粘着剤層 によって前記皮

膚対向面 とは反対側 にある前記透湿性 シ一 卜の外面上 に貼着 されてい

る補強 フ イル ム と、

を備 え、

前記補強 フィル厶は、少な くとも前記第 1 領域の水蒸気の透過 を遮

断する水蒸気遮断性 シー トと前記水蒸気遮断性 シー 卜の周囲の取 り外

し部分 とを含む とともに前記取 り外 し部分が前記水蒸気遮断性 シー 卜

か ら分離 して剥離可能 に構成 されている、経皮投与用貼付剤。

[ 請求項 9 ] 前記補強 フ イル ム は、 前記透湿性 シ 一 卜よ りもル ープス テ ィフネ ス



の値が大 きい材料で形成 されている、

請求項 8 に記載の経皮投与用貼付剤。

[ 請求項 10] 前記粘着剤で前記透湿性 シー トに貼着 され、前記補強 フ イル ム と共

に前記マイクロ二一 ドルシ一 卜に接触 しないように前記マイクロ二一

ドルシ一 卜を包むキヤビテ ィを形成するカバ一フイルムをさ らに備 え

る、

請求項 8 又 は請求項 9 に記載の経皮投与用貼付剤。
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