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(57)【要約】
【課題】抗菌性に優れた穿刺デバイスを提供する。
【解決手段】本発明の穿刺デバイス１は、支持体１１と
、前記支持体１１に支持された凸部１２とを具備し、前
記凸部１２は、キチン、キトサン及びそれらの誘導体か
らなる群より選ばれる１以上の高分子量化合物と、オリ
ゴキチン、オリゴキトサン及びそれらの誘導体からなる
群より選ばれる１以上の低分子量化合物とを含んでいる
。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　支持体と、前記支持体に支持された凸部とを具備し、前記凸部は、キチン、キトサン及
びそれらの誘導体からなる群より選ばれる１以上の高分子量化合物と、オリゴキチン、オ
リゴキトサン及びそれらの誘導体からなる群より選ばれる１以上の低分子量化合物とを含
んだ穿刺デバイス。
【請求項２】
　前記１以上の低分子量化合物が前記１以上の高分子量化合物と前記１以上の低分子量化
合物との合計量に占める割合は２０質量％乃至７５質量％の範囲内にある請求項１に記載
の穿刺デバイス。
【請求項３】
　前記１以上の高分子量化合物と前記１以上の低分子量化合物との合計量が前記凸部に占
める割合は５０質量％以上である請求項１又は２に記載の穿刺デバイス。
【請求項４】
　前記凸部は薬剤を更に含んだ請求項１乃至３の何れか１項に記載の穿刺デバイス。
【請求項５】
　前記凸部に支持された薬剤を更に具備した請求項１乃至３の何れか１項に記載の穿刺デ
バイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、穿刺デバイスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　経皮吸収法は、皮膚や粘膜等の生体表面から体内に薬剤を投与する方法である。この方
法は、非侵襲的であり、人体に痛みを与えることなく簡易に薬剤を投与することが可能で
ある。しかしながら、この方法には、発汗や外部接触などにより薬剤が生体表面から除去
され易い、長期間の使用時に皮膚障害が発生する可能性がある、分子量の大きな薬剤や水
溶性薬剤を用いた場合などには表皮の角質層がバリアとなり薬剤が殆ど吸収されない、な
どの問題がある。
【０００３】
　これらの問題を解決し、薬剤を効率よく体内に吸収させる方法として、マイクロニード
ルなどと称される穿刺デバイスを用いた方法が注目されている（特許文献１）。この方法
では、ミクロンオーダーの長さを有する多数の針状凸部を皮膚に穿刺し、表皮下に薬剤を
直接投与する。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００４】
【特許文献１】国際公開第２００６／０８０５０８号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本発明は、抗菌性に優れた穿刺デバイス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】
【０００６】
　本発明の一側面によると、支持体と、前記支持体に支持された凸部とを具備し、前記凸
部は、キチン、キトサン及びそれらの誘導体からなる群より選ばれる１以上の高分子量化
合物と、オリゴキチン、オリゴキトサン及びそれらの誘導体からなる群より選ばれる１以
上の低分子量化合物とを含んだ穿刺デバイスが提供される。
【発明の効果】
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【０００７】
　本発明によると、抗菌性に優れた穿刺デバイスが提供される。
【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１】本発明の一実施形態に係る穿刺デバイスを概略的に示す断面図。
【発明を実施するための形態】
【０００９】
　以下、本発明の実施形態について説明する。
【００１０】
　図１は、本発明の一実施形態に係る穿刺デバイスを概略的に示す断面図である。
【００１１】
　この穿刺デバイス１は、支持体１１と、凸部１２とを含んでいる。　
　支持体１１は、凸部１２を支持している。支持体１１は、ここでは、薄層状の形状を有
している。支持体１１は、他の形状を有していてもよい。
【００１２】
　支持体１１は、例えば、その全体が、凸部１２が含んでいる材料と同一の材料からなる
。支持体１１は、凸部１２が含んでいる材料とは異なる材料で一部を構成し、凸部１２が
含んでいる材料と同一の材料で表面の少なくとも一部を構成した複合体であってもよい。
例えば、支持体１１は、凸部１２が含んでいる材料とは異なる層と、凸部１２が含んでい
る材料と同一の材料からなる層との多層構造を有していてもよい。
【００１３】
　凸部１２は、支持体１１に支持されている。図１には、多数の凸部１２を描いているが
、凸部１２の数は１以上であればよい。
【００１４】
　凸部１２は、穿刺デバイス１を皮膚に押し当てた時に、皮膚に突き刺さる部分である。
凸部１２は、皮膚への穿刺が可能であれば、どのような形状を有していてもよい。例えば
、凸部１２は、針状又はブレード状の形状を有している。凸部１２は、先細り形状を有し
ていることが好ましい。
【００１５】
　穿刺デバイス１をヒトへ適用する場合、凸部１２の高さは、好ましくは、５０μｍ乃至
１０００μｍの範囲内とする。また、穿刺デバイス１をヒトへ適用する場合、凸部１２の
高さ方向に対して垂直な寸法、例えば、幅又は径は、好ましくは、１０μｍ乃至１０００
μｍの範囲内とする。穿刺デバイス１をヒト以外の生体へ適用する場合、凸部１２の寸法
は、その生体の角質層、表皮、及び真皮層などの厚さや、角質層などの硬さに応じて適宜
設定する。
【００１６】
　凸部１２は、混合物からなる。この混合物は、キチン、キトサン及びそれらの誘導体か
らなる群より選ばれる１以上の高分子量化合物と、オリゴキチン、オリゴキトサン及びそ
れらの誘導体からなる群より選ばれる１以上の低分子量化合物とを含んでいる。
【００１７】
　高分子量化合物は、凸部１２の機械的強度、成形性及び抗菌性に寄与する。ここで、高
分子量化合物が凸部１２に与える「抗菌性」は、穿刺デバイス１上での細菌の発育を抑制
する性質である。
【００１８】
　高分子量化合物の各々は、この分子を構成している単糖分子の数が、低分子量化合物の
各々の分子を構成している単糖分子の数よりも多い。高分子量化合物の重量平均分子量は
、１００００以上である。
【００１９】
　キチン又はキトサンの誘導体としては、例えば、スクシニルキトサン、グリコールキト
サン、キトサンサクシナミド、エチレングリコールキチン、トリメチルキトサン、及びカ
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ルボキシメチルキトサンを挙げることができる。
【００２０】
　低分子量化合物は、高分子量化合物と同様に、凸部１２の抗菌性に寄与する。即ち、低
分子量化合物は、高分子量化合物と同様に、穿刺デバイス１上での細菌の発育を抑制する
。加えて、低分子量化合物は、凸部１２を皮膚へ穿刺したときに体内へと溶出し、体内で
の細菌の発育も抑制し得る。更に、低分子量化合物は、体内へと溶出することにより、高
分子量化合物の体内への溶出を促進し、体内での細菌の発育抑制に高分子量化合物も寄与
可能とする。
【００２１】
　オリゴキチン及びオリゴキトサンは、それぞれ、下記一般式（１）及び（２）で表され
る化合物である。なお、下記一般式（１）及び（２）において、ｎは０乃至３０の整数を
表している。
【００２２】
【化１】

【００２３】
【化２】

【００２４】
　オリゴキチン又はオリゴキトサンの誘導体は、この分子を構成している単糖分子の数が
２乃至６の範囲内にあるオリゴ糖である。オリゴキチン又はオリゴキトサンの誘導体とし
ては、例えば、キチン又はキトサンの誘導体として例示したものと単糖の構造が等しいも
のを使用することができる。
【００２５】
　１以上の低分子量化合物が１以上の高分子量化合物と１以上の低分子量化合物との合計
量に占める割合は、２０質量％乃至７５質量％の範囲内とすることが好ましい。この割合
が小さい場合、凸部１２を皮膚へ穿刺したときに体内へと溶出する低分子量化合物の量が
少なく、体内での細菌の発育を抑制する効果が小さい。この割合が大きい場合、凸部１２
の機械的強度が不十分になる可能性がある。
【００２６】
　１以上の高分子量化合物と１以上の低分子量化合物との合計量が凸部１２に占める割合
は、５０質量％以上とすることが好ましい。この割合が小さい場合、高分子量化合物や低
分子量化合物について上述した抗菌性が不十分となる可能性がある。なお、凸部１２は、
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高分子量化合物及び低分子量化合物のみを含んでいてもよい。
【００２７】
　凸部１２は、薬剤を更に含んでいてもよい。薬剤は、医療用の物質であってもよく、美
容用の物質であってもよい。但し、この「薬剤」には、上述した低分子量化合物は含まれ
ない。薬剤としては、例えば、薬理活性物質や、化粧品組成物等が挙げられ、目的に応じ
て選択される。
【００２８】
　薬理活性物質としては、例えば、インフルエンザ等のワクチン、癌患者等のための鎮痛
薬、インスリン、生物製剤、遺伝子治療薬、注射剤、経口剤、または、皮膚適用製剤等が
挙げられる。穿刺デバイスを用いた経皮投与では、皮膚に形成された孔に薬剤が投与され
る。そのため、穿刺デバイスを用いた経皮投与は、従来の経皮投与に用いられる薬理活性
物質以外に、皮下注射が必要な薬理活性物質の投与にも利用できる。特に、凸部の高さが
１０００μｍ以下である穿刺デバイスを用いた経皮投与は、投与の際に患者に痛みを与え
ないため、小児に対するワクチン等の注射剤の投与に適している。また、穿刺デバイスを
用いた経皮投与は、投与の際に患者が薬剤を飲むことを要しないため、経口剤を飲むこと
が困難な小児に対する経口剤の投与に適している。
【００２９】
　化粧品組成物は、化粧品あるいは美容品として用いられる組成物である。化粧品組成物
としては、例えば、保湿剤、色料、香料、または、シワやニキビや妊娠線等に対する改善
効果や脱毛に対する改善効果等の美容効果を示す生理活性物質等が挙げられる。化粧品組
成物として芳香を有する材料を用いると、穿刺デバイスに匂いを付与することができるた
め、美容品に適した穿刺デバイスが得られる。
【００３０】
　薬剤は、凸部１２に含有させる代わりに、凸部１２に支持させてもよい。例えば、薬剤
は、凸部１２の表面に付着させてもよい。或いは、凸部１２の表面に凹部を設けておき、
この凹部に薬剤を充填してもよい。
【００３１】
　穿刺デバイス１には、支持体１１の凸部１２が設けられていない面に一方の第１開口を
有し、凸部１２の表面に第２開口を有している貫通孔を設けてもよい。この場合、凸部１
２を皮膚へ穿刺した状態で、第１開口へ薬剤を供給することにより、体内へ薬剤を供給す
ることができる。
【００３２】
　この穿刺デバイス１は、例えば、以下の方法により製造する。
　先ず、上述した高分子量化合物及び低分子量化合物を含有した溶液を調製する。溶媒と
しては、例えば水を使用する。
【００３３】
　次に、凸部１２に対応して凹部が設けられた版を準備し、この版に上記溶液を供給する
。版への上記溶液の供給は、減圧下で行うことが好ましい。
【００３４】
　次いで、版に供給した溶液を乾燥させて、高分子量化合物と低分子量化合物とからなる
成形品を得る。その後、この成形品を、版から取り外す。これにより、支持体１１と凸部
１２とからなる穿刺デバイス１を得る。
【００３５】
　本実施形態によると、凸部１２に、上述した高分子量化合物及び低分子量化合物を含有
させる。高分子量化合物は、凸部１２の機械的強度及び成形性に寄与するとともに、穿刺
デバイス１上での細菌の発育を抑制する。他方、低分子量化合物は、穿刺デバイス１上で
の細菌の発育を抑制するのに加え、凸部１２を皮膚へ穿刺したときに体内へと溶出し、体
内での細菌の発育も抑制し得る。更に、低分子量化合物は、体内へと溶出することにより
、高分子量化合物の体内への溶出を促進し、体内での細菌の発育抑制に高分子量化合物も
寄与可能とする。従って、本実施形態に係る穿刺デバイス１は、凸部１２の機械的強度及
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び成形性に優れるとともに、高い抗菌性を有している。
【００３６】
　なお、穿刺デバイス１は、生体内への薬剤の送達以外の目的で使用することもできる。
例えば、穿刺デバイス１は、生体物質の採取に利用することができる。この場合も、上述
したのと同様の効果を得ることができる。
【実施例】
【００３７】
　以下に、本発明の具体例を記載する。
【００３８】
　［実施例１］
　精密機械加工を用いて、シリコン基板の一方の主面に、正四角垂形状の凸部を形成した
。凸部の高さは１５０μｍとし、底面の各辺の長さは６０μｍとした。凸部は、１ｍｍの
間隔で、６列６行の格子状に計３６本配置した。以上のようにして、原版を製造した。
【００３９】
　次に、この原版上に、メッキ法によりニッケル膜を５００μｍの厚さに形成した。続い
て、ウェットエッチングによりシリコンを除去した。エッチング液としては、３０質量％
の濃度で水酸化カリウムを含有し、９０℃に加熱した水溶液を使用した。このようにして
、ニッケルからなり、上記凸部に対応して凹部が設けられた凹版を製造した。
【００４０】
　キトサンとオリゴキトサンとクエン酸とを滅菌水へ溶解させてなる水溶液を、穿刺デバ
イスの材料として調製した。この水溶液において、キトサン、オリゴキトサン及びクエン
酸の濃度は、それぞれ、５質量％、４質量％及び６質量％とした。
【００４１】
　次に、０．０５ＭＰａの減圧下で、この水溶液を先の版へ供給した。版に供給した溶液
を大気圧下で自然乾燥させて、キトサンとオリゴキトサンとクエン酸とからなる成形品を
得た。その後、この成形品を版から取り外した。
　以上のようにして、穿刺デバイスを得た。
【００４２】
　［実施例２］
　キトサンサクシナミドとオリゴキトサンとを滅菌水へ溶解させなる水溶液を、穿刺デバ
イスの材料として調製した。この水溶液において、キトサンサクシナミド及びオリゴキト
サンの濃度は、それぞれ、５及び４質量％とした。この水溶液を使用したこと以外は、実
施例１と同様の方法により穿刺デバイスを製造した。
【００４３】
　［実施例３］
　上記水溶液において、キトサン、オリゴキトサン及びクエン酸の濃度を、それぞれ、１
．５質量％、４質量％及び５質量％としたこと以外は、実施例１と同様の方法により穿刺
デバイスを製造した。
【００４４】
　［実施例４］
　キトサンサクシナミドとオリゴキトサンとを滅菌水へ溶解させなる水溶液を、穿刺デバ
イスの材料として調製した。この水溶液において、キトサンサクシナミド及びオリゴキト
サンの濃度は、それぞれ、１．５及び４質量％とした。この水溶液を使用したこと以外は
、実施例１と同様の方法により穿刺デバイスを製造した。
【００４５】
　［実施例５］
　上記水溶液において、キトサン、オリゴキトサン及びクエン酸の濃度を、それぞれ、５
質量％、１．５質量％及び５質量％としたこと以外は、実施例１と同様の方法により穿刺
デバイスを製造した。
【００４６】
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　［実施例６］
　キトサンサクシナミドとオリゴキトサンとを滅菌水へ溶解させなる水溶液を、穿刺デバ
イスの材料として調製した。この水溶液において、キトサンサクシナミド及びオリゴキト
サンの濃度は、それぞれ、５及び１．５質量％とした。この水溶液を使用したこと以外は
、実施例１と同様の方法により穿刺デバイスを製造した。
【００４７】
　［比較例１］
　キトサンとクエン酸とを滅菌水へ溶解させなる水溶液を、穿刺デバイスの材料として調
製した。この水溶液において、キトサン及びクエン酸の濃度は、それぞれ、５及び６質量
％とした。この水溶液を使用したこと以外は、実施例１と同様の方法により穿刺デバイス
を製造した。
【００４８】
　［比較例２］
　キトサンを滅菌水へ溶解させなる水溶液を、穿刺デバイスの材料として調製した。この
水溶液において、キトサンの濃度は８質量％とした。この水溶液を使用したこと以外は、
実施例１と同様の方法により穿刺デバイスを製造した。
【００４９】
　［比較例３］
　オリゴキトサンを滅菌水へ溶解させなる水溶液を、穿刺デバイスの材料として調製した
。この水溶液において、オリゴキトサンの濃度は８質量％とした。この水溶液を使用した
こと以外は、実施例１と同様の方法により穿刺デバイスを製造した。
【００５０】
　実施例１乃至６及び比較例１乃至３において使用した水溶液の組成を、以下の表に纏め
る。なお、以下の表において、「割合」と表記した列には、キトサン又はキトサンサクシ
ナミドとオリゴキトサンとの合計量に占めるキトサンの割合を記載している。
【００５１】



(8) JP 2017-169608 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

【表１】

【００５２】
　［抗菌性の評価］
　実施例１乃至６及び比較例１乃至３の穿刺デバイスについて、抗菌性を評価した。１×
１０６個の大腸菌濃度の菌液１ｍｌをシャーレに入れ、４５℃に保温した普通寒天培地１
５ｍｌを加えて、よく混ぜて室温で放置し、寒天を凝固させた。この寒天培地の中央に３
０ｍｍ角の実施例及び比較例の穿刺デバイスを静置し、３７℃で４８時間培養した。培養
後の寒天培地を観察し、穿刺デバイスを配置した周辺部に菌の増殖が確認されない領域（
培養前操作前の寒天培地と同程度の透明度の領域）があれば抗菌性ありとし、菌の増殖に
より、培地全面が白濁色になった状態となれば抗菌性なしとした。なお、上記表では、「
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抗菌性あり」を○印で表し、「抗菌性なし」を×印で表している。
【００５３】
　［溶け易さの評価］
　実施例１乃至６及び比較例１乃至３の穿刺デバイスについて、凸部の溶け易さを評価し
た。具体的には、凸部を顕微鏡で観察しながら、マイクロピペッタを用いて凸部へ水を滴
下した。滴下してから１０秒以内に凸部の形状が変化した場合を「溶け易い」と評価し、
滴下してから１０秒経過しても凸部の形状に変化が見られなかった場合を「溶け難い」と
評価した。その結果を、上記表に示す。なお、上記表では、「溶け易い」を○印で表し、
「溶け難い」を×印で表している。
【００５４】
　［強度の評価］
　実施例１乃至６及び比較例１乃至３の穿刺デバイスについて、凸部の機械的強度を評価
した。具体的には、穿刺デバイスをステージに固定し、凸部の１つに手で保持したピンセ
ットを押し当て、凸部の高さ方向に対して垂直な方向（支持体面に対し平行な方法）に力
を加え、凸部の変形又は破壊が生じるまで力を加え続けた。このとき、凸部が変形又は破
壊するのが容易だった場合を「強度が低い」と評価し、凸部が変形又は破壊するまでに大
きな力を要した場合を「強度が高い」と評価し、「強度が低い」と「強度が高い」の間を
「強度が中程度」と評価した。なお、上記表では、「強度が高い」を○印で表し、「強度
が中程度」を△印で表し、「強度が低い」を×印で表している。
【００５５】
　［成形性の評価］
　実施例１乃至６及び比較例１乃至３の穿刺デバイスについて、成形性を評価した。具体
的には、製造直後の穿刺デバイスの凸部を観察して、折れなどの変形や材料が版の凹部に
残留したことによる欠落を生じた凸部の数を調べた。そして、変形又は欠落を生じた凸部
の数が凸部の総数の１０％未満であった場合を「成形性が良好」と評価し、変形又は欠落
を生じた凸部の数が凸部の総数の１０％以上であった場合を「成形性が悪い」と評価した
。その結果を、上記表に示す。なお、上記表では、「強度が高い」を○印で表し、「強度
が低い」を×印で表している。
【００５６】
　上記表に示すように、実施例１乃至６に係る穿刺デバイスは、抗菌性、溶け易さ、強度
及び成形性の全てで優れた性能を達成した。なお、比較例３にあっては、「成形性が悪い
」との結果となったため、「抗菌性の評価」、「強度の評価」についてはおこなっていな
い。
【符号の説明】
【００５７】
　１…穿刺デバイス、１１…支持体、１２…凸部。
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