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研究成果     ： 
 
 今年度は、計画の妥当性と手続き方法の確認を行った。 

 

 その結果以下のような問題点が浮上した。 

 

・ヒアルロン酸自体が医療用成分であるとともに、使用する薬剤によっては相互作用を考える必要が

あること 

・口腔内に使用した際に誤飲の際の安全性の確認も必要となること 

・医薬品としての効果を見ていくのか、医療機器としての評価をするのか 

・治験をどのようにやっていくのか 

 

 などである。 
 すでに我が国でも美容品としては認可を受けており、平成 28 年に大韓民国にて皮膚使用に関して医

療機器認定を受けていることから、今年度はマイクロ・ナノ加工技術に基づき、マイクロニードルア

レイの設計・製造をはじめ、ドローイングリソグラフィー方式の確立と様々な加工条件を最適化する

ことによって、従来の技術では実現出来なかった圴一な長さ(700μm以上)の「正確な量の医薬剤を投

与できる大面積のマイクロニードル型 DDS パッチ」を高い再現性で簡単に大量生産する作製方法の確

立を目指す。 

 そして我が国でもまずは皮膚使用に関しての医療機器認定を受けることを目指すことを目標とし、

ついで口腔内使用の認可を得ることを目標とする。 
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Abstract      ： 

 In 2016, we confirmed the validity of the plan and the procedure method. 

 

As a result, the following problems emerged. 

 
· Hyaluronic acid itself is a medical component and it is necessary to consider interaction 

depending on the drug to be used together. 
· It is necessary to check the safety when accidentally swallowed when it is used in the oral cavity 

· we will investigate effects as pharmaceuticals or evaluate it as medical equipment 

· How to do clinical trials 

 

It has already been approved as a beauty item in Japan and has received medical device 

certification regarding skin use in South Korea in 2016.  Firstly, based on micro / nano processing 

technology, we will design and manufacture microneedle arrays, and establish a drawing 

lithography method, and moreover optimize various processing conditions in this year. 

In addition, we aim to establish a fabrication method to easily mass-produce microneedle 

type DDS patches of large area with a long length (700 μm or more) with high reproducibility, 

which could not be realized with conventional technology. It will allow for the administration of 

precise amounts of pharmaceutical agents. 

Firstly, we will get medical device certification for skin use, and then obtain approval for 

intraoral use. 
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[概要]

経皮的吸収システムは薬物投与方法としては侵襲もなく非常に優
れているが、その吸収量は一般的に少なく30％程度と言われ、分子

量の大きな薬剤では体内への移行はほぼ不可能と言われている。
そこで低侵襲で効果的な薬物送達手段としてマイクロニードル式
パッチの開発が進められてきた。

マイクロニードルは薬液等、もしくはそのものをマイクロサイズの注
射針状に固形化、シート状に加工のうえ皮膚に貼付するだけで体内
に薬物を注入することができる。内服薬のように消化管や肝臓にか
かる負担も軽減できるだけでなく、投与量もコントロールも可能であ
る。

がんの化学療法や放射線治療の際に発症する口内炎は、
激しい疼痛のため摂食機能の著しい低下や感染、治療意欲の減退を招き、治療の効果に重大な影響を与える。

マイクロニードルパッチは美容分野ではすでに実用化されているが、この方法を口腔粘膜に応用すれば、口内炎
を緩徐に刺激し、治癒機転を活性化させるとともに薬剤を効果的に作用させ、かつ病変を覆い外的刺激からも遮断
できる極めて理想的で簡便なDDSが実現する 。



研究成果 ：

我が国において美容品としては認可を受け、また大韓民国にて皮膚使用に関して医療機器認定
を受けた。

そのほか、計画の妥当性と手続き方法の確認を行ったが、その結果以下のような問題点が浮上
した。

・ヒアルロン酸自体が医療用成分であるとともに、使用する薬剤によっては相互作用を考える必要
があること
・口腔内に使用した際に誤飲の際の安全性の確認も必要となること
・医薬品としての効果を見ていくのか、医療機器としての評価をするのか
・治験をどのようにやっていくのか

などである。

今年度はマイクロ・ナノ加工技術に基づき、マイクロニードルアレイの設計・製造をはじめ、ドロー
イングリソグラフィー方式の確立と様々な加工条件を最適化することによって、従来の技術では実
現出来なかった圴一な長さ(700μm以上)の「正確な量の医薬剤を投与できる大面積のマイクロニー
ドル型DDSパッチ」を高い再現性で簡単に大量生産する作製方法の確立を目指す。

そして我が国でもまずは皮膚使用に関しての医療機器認定を受けることを目指すことを目標とし、
ついで口腔内使用の認可を得ることを目標とする。
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研究成果     ： 
 今年度は、計画の妥当性と手続き方法の確認を行った。 

 その結果以下のような問題点が浮上した。 

・ヒアルロン酸自体が医療用成分であるとともに、使用する薬剤によっては相互作用を考える必要が

あること 

・口腔内に使用した際に誤飲の際の安全性の確認も必要となること 

・医薬品としての効果を見ていくのか、医療機器としての評価をするのか 

・治験をどのようにやっていくのか 

 

 などである。 
 すでに我が国でも美容品としては認可を受けており、平成 28 年に大韓民国にて皮膚使用に関して医

療機器認定を受けていることから、今年度はマイクロ・ナノ加工技術に基づき、マイクロニードルア

レイの設計・製造をはじめ、ドローイングリソグラフィー方式の確立と様々な加工条件を最適化する

ことによって、従来の技術では実現出来なかった圴一な長さ(700μm以上)の「正確な量の医薬剤を投

与できる大面積のマイクロニードル型 DDS パッチ」を高い再現性で簡単に大量生産する作製方法の確

立を目指す。 

  現在、主に使用している「Droplet-born Air blowing（DAB）」技術は、ドローイングリソグラフィ

ー（drawing lithography）の欠点を改善して新たに開発された技術である。この技術では、インクジ

ェットを用いて薬物が混合された溶解性物質を定量吐出し、送風して dropletの形からマイクロニー

ドルの形に引き延ばす。この技術は、薬物の損失がなく、熱を使用せず、送風だけで短時間に溶解性

マイクロニードルが製造できるという利点がある。このような特徴から、マイクロニードル内にさま

ざまな薬物の配合が期待され、今後応用範囲が多岐にわたると判断される。しかし、さらに長い（700

μm以上）ニードルアレイ-を均一に製作するのにまだ問題点がある。 

 本年度は、マイクロディスペンサーからシャドウマスク法とコンタクトプリンティングによる選択

的な表面エネルギー制御等により、最適形状のマイクロ液滴を大量に形成し、より長いマイクロニー

ドルをドローイングできるプロセスを確立した。材料の粘度や湿度、送風冷却の条件を最適化する必

要がある。今後、溶解性ニードル製作法の確立とハイドロゲルやパッチフィルム材料の検討を行う。 

 今年の成果として、既存の 500 µm程度の長さ（美容化粧品）のヒアルロン酸マイクロニードルから

より長いニードルを製作するために、新規“マイクロロッド式ディスペンサを用いた生体溶解性マイ

クロニードル”の製作方法を開発した。 

 

 そして我が国でもまずは皮膚使用に関しての医療機器認定を受けることを目指すことを目標とし、

ついで口腔内使用の認可を得ることを目標とする。 
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