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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　角質層穿通薬品給送システムにおいて使用される組立体であって、
　複数の角質層穿通微小突起を有しかつ経皮的薬品流量を改善するために角質層を穿通す
るようにされている微小突起部材（４４）、及び
　前記微小突起部材（４４）に解放可能に取り付けられた保持器であって、衝撃用装置（
１０）に取り付けられるようにされた前記保持器（３４）
を備え、
　微小突起部材（４４）が更に、微小突起を有する中央部分、中央部分を囲んでいる接着
剤部分、接着剤部分を囲んでいる壊れやすい部分（６２）、及び壊れやすい部分（６２）
を囲み保持器（３４）に取り付けられた外側部分（６４）を備えた
組立体。
【請求項２】
　前記保持器が、衝撃用装置に解放可能に取り付けられるようにされた請求項１の組立体
。
【請求項３】
　保持器が前記微小突起部材を実質的に囲み、かつ穿通前の微小突起部材と角質層との間
の接触を実質的に防止する請求項１の組立体。
【請求項４】
　保持器が中心軸線を有し、かつ衝撃が前記軸線と実質的に平行に加えられる請求項１の
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組立体。
【請求項５】
　微小突起部材が、保持器の中心軸線と実質的に直角方向の平面内に位置決めされる請求
項４の組立体。
【請求項６】
　微小突起が５００μｍより小さい長さを有する請求項１の組立体。
【請求項７】
　微小突起部材が、この部材を角質層に確保するための接着剤を有する請求項１の組立体
。
【請求項８】
　微小突起部材が、保持器への微小突起部材の一部分の接着、壊れやすい連結、摩擦適合
、及び確保用圧入部材よりなるグループから選ばれ解放可能な連結により保持器内に位置
決めされる請求項１の組立体。
【請求項９】
　保持器がリング状にされた請求項１の組立体。
【請求項１０】
　前記保持器が第１及び第２の端部を更に備え、前記微小突起部材が前記保持器の前記第
１及び前記第２の端部の間でかつ前記保持器の前記第１及び前記第２の端部から間隔を空
けて位置決めされる請求項１の組立体。
【請求項１１】
　前記保持器の前記第１及び第２の端部を覆っている剥離可能なシールを更に備える請求
項１０の組立体。
【請求項１２】
　前記保持器が、衝撃用装置に解放可能に取り付けられるようにされたソケットを更に備
える請求項１１の組立体。
【請求項１３】
　前記ソケットが円形である請求項１２の組立体。
【請求項１４】
　微小突起部材が、微小突起のアレイを有するパッチを備える請求項１の組立体。
【請求項１５】
　前記パッチが、薬品収容容器を更に備える請求項１４の組立体。
【請求項１６】
　前記パッチが、パッチを角質層に確保するための接着剤を更に備える請求項１４の組立
体。
【請求項１７】
　薬品が医薬又はワクチンである請求項１５の組立体。
【請求項１８】
　パッチが薬品受入れ容器を有する請求項１４の組立体。
【請求項１９】
　薬品受入れ容器が身体解析物を受け入れるようにされた請求項１８の組立体。
【請求項２０】
　前記微小突起部材と前記保持器とを囲んでいる包装を更に備える請求項１の組立体。
【請求項２１】
　前記包装が密閉される請求項２０の組立体。
【請求項２２】
　前記包装が無菌である請求項２０の組立体。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
［技術分野］
本発明は、衝撃により角質層に微小突起部材を適用するための装置及び方法に関し、より
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特別には、本発明は、角質層を微小突起により繰り返し挿入するために、複数の微小突起
を有する微小突起部材を衝撃適用装置上に取り付けるための保持器に関する。
【０００２】
［背景技術］
大量かつ純粋な形で入手可能になっている医学的に有用なペプチド及びプロテインの数の
増加とともに、人体内へのペプチド及びプロテインの経皮的給送についての関心が成長し
続けている。ペプチド及びプロテインの経皮的給送は、未だ重大な問題に面している。多
くの場合、皮膚を通るポリペプチドの給送速度又は流量は、その大きい寸法及び分子量の
ため、希望の治療効果を作るには不十分である。加えて、ポリペプチド及びプロテインは
、皮膚内への進入中及びその後、目標の細胞に入るより前に容易に劣化する。同様に、多
くの低分子量化合物の受動的な経皮的な流量は、治療的に有効であるには余りにも限定さ
れる。
【０００３】
薬品の経皮的給送を強化する一つの方法は、皮膚の前処置、又は給送を容易にする薬品、
皮膚浸透強化剤との共送に関連する。浸透強化用物質は、給送される薬品が通過する身体
表面に適用されたとき、身体表面の透過選択性及び／又は浸透性の強化により薬品の経皮
的流量を増強し、及び／又は薬品の劣化を少なくする。
【０００４】
薬品流量の別の増加方法は、「電気輸送」と呼ばれ、身体表面を横切る電流の適用を含む
。「電気輸送」は、一般に、皮膚、粘膜、爪、及び同等のような身体表面を通しての浸透
強化用薬品、例えば薬品又は薬品前駆物質の通過を呼ぶ。薬品の輸送は、電圧の適用によ
り誘導され又は強化される。電圧の適用は、電流の適用をもたらし、これが薬品の給送を
誘導し又は強化する。電気輸送の給送は、一般に薬品の給送を増加させ、かつ経皮的給送
中のポリペプチドの劣化を減らす。
【０００５】
Godshall他の米国特許５，８７９，３２６号、Ganderton他の３，８１４，０９７号、Gro
ss他の５，２７９，５４４号、Lee他の５，２５０，０２３号、Gerstel他の３，９６４，
４８２号、Kravitz他の再発行２５，６３７号、及びＰＣＴ．ＷＯ９６／３７１５５号、
ＷＯ９６／３７２５６号、ＷＯ９６／１７６４８号、ＷＯ９７／０３７１８号、ＷＯ９８
／１１９３７号、ＷＯ９８／００１９３号、ＷＯ９７／４８４４０号、ＷＯ９７／４８４
４１号、ＷＯ９７／４８４４２号、ＷＯ９８／００１９３号、ＷＯ９９／６４５８０号、
ＷＯ９８／２８０３７号、ＷＯ９８／２９２９８号、及びＷＯ９８／２９３６５号のよう
な、経皮的流量強化のために皮膚に機械的に侵入し又は破壊する多くの試みがある。これ
らの装置は、皮膚の最外側層（即ち、角質層）を穿通するために種々の形状及び寸法の穿
通用部材又は微小突起を使用する。これらの引用文献に明らかにされた微小突起は、一般
に、パッド又はシートのような薄くて平らな部材から直角に伸びる。これら装置の或るも
のの微小突起は極めて小さく、僅かに約２５から４００μｍ、及び僅か約５から５０μｍ
の微小刃の厚さの寸法（即ち、微小刃の長さと幅）を持つ。別の侵入用部材は中空針であ
って、直径が約１０μｍ又はこれ以下、長さは約５０から１００μｍである。これら小さ
い角質層穿通用／切断用部材は角質層に対応した小さい微小スリット／微小切り口を作り
、これを通る経皮的薬品給送を強化し又は経皮的な身体分析物の採取を行う。穿孔された
皮膚は、皮膚を通る維持された薬品の給送又は標本採取のための改良された流量を提供す
る。多くの場合、角質層の微小なスリット／微小切り口は１５０μｍより小さい長さ及び
この長さよりかなり小さい幅を持つ。
【０００６】
皮膚を通しての薬品の給送又は標本採取を改良するために微小突起のアレイが使用される
ときは、一貫して完全でかつ繰返し可能な微小突起侵入が望まれる。微小突起を含んだ皮
膚パッチを手で適用すると、微小突起アレイを横切った穿孔深さにかなりの変動が生ずる
ことが多い。更に、手による適用は、使用者がアレイを適用する方法のため適用間に穿孔
深さの大きなバラツキが生ずる。従って、一定かつ繰返し可能な方法で微小突起による皮



(4) JP 4104975 B2 2008.6.18

10

20

30

40

50

膚の穿孔を提供する自動装置により、角質層に微小突起アレイを適用できることが望まし
い。
【０００７】
微小突起アレイに伴う別の問題は、使用者又は医療技術者によるその取扱いに関連する。
薄くて平たいパッド又はシートを有し、これからほぼ直角方向に伸びている複数の微小突
起を持った形式の微小突起アレイは、扱者の指を刺すことなく手で操作することが特に困
難である。患者に微小突起アレイを適用するために自動適用装置が使われたとしても、微
小突起アレイを適用装置に取り付けねばならない。しかし、自動適用装置への微小突起ア
レイの取付け中、又は装填中に、微小突起の無菌状態が汚染され又は使用者に負傷させる
ことが生ずる可能性がある。
【０００８】
従って、微小突起部材を角質層に適用するために、再使用可能な衝撃適用装置への接続に
ために微小突起部材を保持する保持器を提供することが望まれる。
【０００９】
［発明の開示］
本発明は、衝撃適用装置により角質層に微小突起部材を適用するために微小突起部材を保
持するための保持器に関する。微小突起部材は、複数の微小突起を備え、これが角質層を
穿孔して、角質層を横切る薬品の輸送を改良する。
【００１０】
本発明の一態様により、微小突起部材用の保持器が提供される。保持器は、衝撃適用装置
に取り付けられる第１の端部、及び角質層と接触するように構成された第２の端部を備え
る。複数の角質層穿通用微小突起を有する微小突起部材は、保持器内に位置決めされる。
好ましくは、微小突起部材は、微小突起が患者又は保持器及び／又は適用装置を扱うその
他の者（例えば、医療技術者）との不慮の接触を防ぐような方法で保持器内に位置決めさ
れる。最も好ましくは、微小突起部材は、衝撃適用装置が作動したとき壊れる少なくも１
個の壊れやすい部材により保持器に連結される。
【００１１】
本発明の別の態様により、角質層に当たり穿通する微小突起部材に衝撃を加えるようにさ
れた衝撃適用装置上に保持器を取外し可能に取り付ける方法が提供される。この方法は、
微小突起部材が衝撃適用装置のピストンにより動かされるようにされた状態で保持器を衝
撃適用装置に取外し可能に固定することを含む。
【００１２】
本発明の更なる態様により、衝撃により微小突起アレイのパッチを角質層に適用するため
に微小突起アレイを保持している保持器が提供される。この保持器は、好ましくは形がリ
ング状であり、かつ微小突起パッチは保持器内に位置決めされる。微小突起パッチは、ウ
エブから伸びている微小突起のアレイを備える。好ましくは、微小突起部材は、微小突起
が患者又は保持器及び／又は適用装置を扱うその他の者（例えば、医療技術者）との不慮
の接触を防ぐような方法で保持器内に位置決めされる。最も好ましくは、微小突起部材は
、衝撃適用装置が作動したとき壊れる少なくも１個の壊れやすい部材により保持器に連結
される。
【００１３】
本発明の更なる態様により、包装された微小突起部材及び保持器組立体は、衝撃適用装置
に連結されるように構成された保持器本体、衝撃適用装置により提供された衝撃により角
質層に適用するために保持器本体内に取り付けられた微小突起部材、及び保持器本体と微
小突起部材とを囲む包装を備える。
【００１４】
本発明の別の態様により、角質層を通しての薬品の給送又はサンプリングを容易にするた
めに、微小突起部材を角質層に適用させる方法は、（ｉ）包装、好ましくは無菌の包装か
ら、内部に微小突起部材が取り付けられた保持器を取り出し、（ｉｉ）保持器を衝撃適用
装置に取り付け、そして（ｉｉｉ）衝撃適用装置により微小突起部材を角質層に適用する



(5) JP 4104975 B2 2008.6.18

10

20

30

40

50

諸段階を含む。
【００１５】
［本発明を実行するモード］
さて、本発明は、付属図面に示された好ましい実施例を参照して詳細に説明される。図に
おいては同様な部材は同様な番号を持つ。
【００１６】
以下詳細に説明される微小突起部材を適用するための適用システムは、角質層に微小突起
部材を適用するための衝撃適用装置、及び貯蔵中及び皮膚に対して衝突させるより前の取
扱い中、微小突起部材を保持しかつ保護するための保持器を備える。保持器は、衝撃適用
装置に取り付けられるような形状にされ構成される。保持器及び微小突起部材は、組み立
てられた状態で一緒に包装されることが好ましい。保持器により、微小突起と不用意に接
触する危険なしに、適用装置上に微小突起部材を容易に装填することができる。保持器と
包装とは、適用前の微小突起部材への汚染、折り曲げ、又はその他の損傷を防ぎ、かつ微
小突起部材の取扱い中の手洗い、手袋装着、装置の滅菌などを含んだオペレーターの特別
の技術の使用を無くす。
【００１７】
本発明の適用システムは、再使用可能な衝撃適用装置及び使い捨ての微小突起部材の形式
の特別な効用を持つ。かかる構成においては、保持器は、衝撃適用装置に着脱自在に取り
付けられるようにされる。微小突起部材を患者の皮膚に適用した（即ち皮膚に衝突させた
）後で、空になった保持器を適用装置から外し、続いて新しい保持器／微小突起部材組立
体を適用装置に取り付けることができる。これは、（１回使用／完全使い捨て式の適用装
置及び保持器及び微小突起部材の組立体における１回適用とは逆に）適用装置の価格が多
数回の微小突起部材適用にわたり広げられるため費用便益を提供する。
【００１８】
図１は、角質層に微小突起部材を適用するための装置を示す。このシステムは衝撃適用装
置１０、保持器３４、及び微小突起部材４４を備える。適用装置１０は再使用可能である
ことが好ましいが、保持器３４及び微小突起部材４４は使い捨てであることが好ましい。
図１に示されるように、保持器３４及び微小突起部材４４は、取り外し得るカバー１０２
を持った好ましくは滅菌された包装１００内に一緒に包装される。カバー１０２を外した
後、保持器３４を適用装置１０に取外し可能に取り付けるために、適用装置１０の皮膚の
近い方の端部１３が、保持器３４の皮膚に遠い方の開口端部４０内に差し込まれる。従っ
て、適用装置１０と保持器３４とは、保持器を、包装１００内にある状態で適用装置上に
直接取り付けることができる構成を持つ。
【００１９】
或いは、保持器３４の外側ハウジングが微小突起部材４４用の密閉包装として部分的に作
用することができる。この実施例においては、保持器３４の開口端部は、図１３に示され
るように取外し可能／剥離可能なシール１５０により封鎖される。
【００２０】
図２は微小突起部材４４、保持器３４、及び包装１００の分解図である。保持器３４は、
皮膚から遠い方の端部４０を有し、これは適用装置１０の皮膚に近い方の端部１４と組み
合うように構成される。保持器３４の皮膚に近い方の端部４２は、角質層との接触面を提
供する。保持器３４は、端部４０と４２との間に位置決めされた微小突起部材４４取付け
用ショルダー６０を備える。微小突起部材４４は、壊れやすい部分６２によりリング６４
に連結され、このリングはその皮膚に近い方の表面に接着剤が塗布されている。リング６
６４は連続円として示されたが、代わりに部材４４の周りに円周方向で間隔を空けられた
複数の不連続タブとして構成することもできる。タブは、壊れやすい部分６２の延長部で
あり、かつ部材４４の周りで部分的に伸びるであろう。タブは、タブ、部材４４及び壊れ
やすい部分６２を保持器３４に適切に固定するに十分な数のものであ。微小突起部材は図
７に更に明らかに示される。接着剤を有するリング６４は、図６に示されるようにショル
ダー６０に接着されて、微小突起部材を保持器３４内に確保する。この方法で、パッチ４
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４は保持器３４内に吊るされ、使用者による不注意な接触から保護される。
【００２１】
本発明の一実施例により、微小突起部材４４は、上に微小突起が取り付けられたベース部
材又はウエブ又は可撓性材料を備える。ウエブは、上に微小突起のアレイを有する中央部
分を持つ。ウエブの接着剤部分が中央部分を囲み、適用の際に微小突起部材を角質層に接
着する。ウエブは、接着剤部分を囲んでいる壊れやすい部分６２、及び保持器３４に取り
付けられかつ壊れやすい部分の周りに置かれたウエブ材料の外側部分又はリング６４を備
える。図２及び７は、一様な間隔を空けられた４個の壊れやすい部分６２を示す。しかし
、別の個数及び配列の壊れやすい部材６２を使うことができる。
【００２２】
保持器３４から部材４４を解放するに必要な力又はエネルギーが装置１０のエネルギー源
（適用装置１０においては、エネルギー源はバネ２０である）により適切に提供される限
り、図８ないし１０に示された保持器３４内に微小突起部材４４を取り付けるための別の
取外し可能なシステムを使用することができる。保持器４３内に微小突起部材４４を解放
可能に取り付ける別の手段が図８ないし１０に示され、これは、部材４４がリング内に圧
入され捕捉される締り嵌め、保持器３４内の部材４４の摩擦適合、及び接着力の弱い接着
剤を使用した保持器３４内の部材４４の接着を含む。
【００２３】
図８は、ショルダー６０ａとリング１５４との間に微小突起部材４４ａの縁を捕捉する圧
入リング１５４を有する保持器３４ａを示す。
【００２４】
図９は、ショルダーなしの保持器３４ｂ及び比較的剛くかつ保持器３４ｂ内に圧入された
微小突起部材４４ｂを示す。図９Ａは、保持器３４ｂの内径が拡大された位置にショルダ
ー６０ｂを有する保持器３４ｂを示す。この拡大された位置は微小突起部材４４ｂが圧入
された場所の僅かの下方である。この拡大された直径は、微小突起部材４４ｂが押されて
小さい直径部分を通過したときのこの部材の解放を容易にする。
【００２５】
図１０は、微小突起部材４４ｃの角質層への適用中に解放する低接着力の接着剤により、
ショルダーに取り付けられた微小突起部材４４ｃを有する逆向きショルダー６０ｃのある
保持器３４ｃの別の実施例を示す。この実施例は壊れやすい部分６２は不要である。
【００２６】
微小突起部材４４を保持器３４に取り付ける方法及びパッチの位置は変更可能である。例
えば、微小突起部材４４は、保持器３４の皮膚に近い方の端部４２に隣接して位置決めす
ることができる。加えて、微小突起部材４４は、保持器３４の２個の共働部材間にリング
６４を捕捉することにより保持器３４内に確保することができる。
【００２７】
保持器３４は、ピストン１４が準備状態にされた後で適用装置１０に取り付けられること
が好ましい。保持器３４は、ピストンを解放させるに要する力より小さい力でスナップ接
続させることにより取り付けることができる。
【００２８】
保持器３４は、適用装置本体上で保持器３４を捩ることを許すバヨネット式取付具により
適用装置１０に取り付けることができる（図１４）。別の保持器３４の取付けは、取付具
上のスライドであり（図１５）、これにより保持器３４は適用装置の軸線に直角方向で適
用装置本体１２上で滑ることができる。
【００２９】
適用装置内の保持器のなお別の取付けが図１６に示される。図１６は、患者の皮膚に接触
するようにされた端部２１２を有する手操作のバネ負荷式の適用装置の別の実施例を示す
。端部２１２に隣接してスロット２１４があり、これを通して保持器２３４を挿入するこ
とができる。保持器３４と同様に、保持器２３４もリング状の構成を持つ。保持器２３４
内に微小突起部材２４４が取り付けられ、これは、複数のタブ２６４に連結された複数の
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壊れやすい連結２６２により保持器２３４に連結される。タブ２６４は、皮膚に近い方の
側に接着剤が塗布され、タブ２６４の保持器２３４への取付けを容易にする。保持器２３
４を握るに便利な場所を提供し、かつ使用者の指と部材２４４の微小突起との間の不慮の
接触を防ぐために、保持器２３４の一部分につまみ２３６が設けられることが好ましい。
使用者は、スロット２１４内に保持器２３４を挿入した後、縁２１２を治療すべき皮膚の
表面に当てる。次いで、キャップ２１６を皮膚に向けて押し、ピストン（図示せず）を解
放させて皮膚に対して微小突起部材２４４を衝突させる。
【００３０】
本発明による微小突起部材４４を適用するために、図１の包装１００が、外し得るフィル
ムカバー１０２を取り去ることにより開封される。次いで、保持器３４が適用装置１０に
取り付けられる。保持器３４の外表面は、微小突起部材４４に接触することなく扱うこと
ができる。そこで、微小突起部材４４の汚染並びに微小突起及び中に含まれた薬品に対す
る医師、看護婦、医療技術者或いは患者の不慮の暴露が防がれる。次いで、保持器３４を
取り付けられた適用装置１０が、角質層への穿通に使用するために準備される。保持器３
４の皮膚に近い方の端部４２が角質層に当てられて置かれ、そして力を入れて下向きに押
され、適用装置のピストン１４を解放させる。微小突起部材４４は、壊れやすい部分６２
を壊すピストン１４の下向きの力で保持器３４から分離される。
【００３１】
図３は、本発明と共に使用する微小突起部材の一実施例を示す。図３は、微小刃９０の形
の複数の微小突起を示す。微小刃９０は、開口９４を有するシート９２から実質的に９０
゜の角度で伸びる。シート９２は、薬品給送用パッチ又は薬品サンプリング用パッチに組
み込むことができ、このパッチは、薬品容器及び／又は角質層にパッチを接着するための
接着剤を含む。薬品給送用パッチ及びサンプリング用パッチの例は、ＷＯ９７／４８４４
０号、ＷＯ９７／４８４４１号、ＷＯ９７／４８４４２号に見いだされ、これらの開示は
参考文献としてここに組み入れられる。容器なしの図３の微小突起アレイもまた皮膚の前
処置として単独で適用することができる。
【００３２】
ここで使用される用語「微小突起」は、典型的に長さ約１０－５００μｍ、好ましくは約
５０－４００μｍを有する極めて小さい角質層穿通用部材であり、これが角質層内に貫入
を作る。角質層を貫通するために、微小突起は、好ましくは少なくも１０μｍ、より好ま
しくは少なくも５０μｍの長さを持つ。微小突起は、針、中空針、ブレード、ピン、ポン
チ、及びこれらの組合せのような種々の形に形成することができる。
【００３３】
ここで使用される用語「微小突起アレイ」は、角質層を穿通するためにアレイに配列され
た複数の微小突起を呼ぶ。微小突起アレイは、薄いシートから複数のブレードを切断し、
図３に示される形状を形成するように各ブレードをシート面から折り曲げることにより形
成することができる。微小突起アレイは、各の縁に沿って微小突起を有する多数のストリ
ップを連結することによるようなその他の公知の方法で形成することもできる。微小突起
アレイは、中空の針、例えば液体化合物を注入するに適した中空針を持つことができる。
【００３４】
微小突起アレイの例及びこれを作る方法は、Godshall他の米国特許５，８７９，３２６号
、Ganderton他の３，８１４，０９７号、Gross他の５，２７９，５４４号、Lee他の５，
２５０，０２３号、Gerstel他の３，９６４，４８２号、Kravitz他の再発行２５，６３７
号、及びＰＣＴ．ＷＯ９６／３７１５５号、ＷＯ９６／３７２５６号、ＷＯ９６／１７６
４８号、ＷＯ９７／０３７１８号、ＷＯ９８／１１９３７号、ＷＯ９８／００１９３号、
ＷＯ９７／４８４４０号、ＷＯ９７／４８４４１号、ＷＯ９７／４８４４２号、ＷＯ９８
／００１９３号、ＷＯ９９／６４５８０号、ＷＯ９８／２８０３７号、ＷＯ９８／２９２
９８号、及びＷＯ９８／２９３６５号に説明され、これらの全ては参考文献としてその全
文がここに組み入れられる。
【００３５】
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図４及び５は、本発明の保持器３４と共に使用する適用装置１０の実施例を示す。しかし
、その他の適用装置構成も、ここに説明される保持器と共に使用することができる。
【００３６】
適用装置１０は、本体１２及び本体内で動き得るピストン１４を備える。微小突起部材４
４を角質層に衝突させるように適用装置を作動させるために、本体１２上にキャップ１６
が設けられる。衝撃バネ２０がピストン１４のポスト２２の周りに位置決めされ、本体に
関して下向きの（即ち、皮膚に向けて）バイアスをピストン加える。ピストン１４は衝撃
面１８を有し、この面は実質的に平面、わずかに凸、又は或る特定の本体面の輪郭に適合
するような形状にされる。ピストン１４の面１８は、微小突起９０に角質層を穿通させる
ように、皮膚に対して微小突起部材４４を衝突させる。
【００３７】
図４は、準備状態にあるピストン１４を示す。適用装置が準備されると、ピストン１４は
本体１２内部で押し上げられ、鎖錠機構により定位置に固定される。鎖錠機構は、ポスト
２２上の停止部２６及び対応した停止部３０を有する本体２０上の可撓性フィンガー２８
を備える。ピストン１４が衝撃バネ２０を圧縮しつつ本体１２に向かって動かされると、
停止部２６がフィンガー２８を撓ませ、そして可撓性フィンガーの対応停止部３０上に掛
合する。準備段階は、ピストン１４を準備位置に押し込みかつ固定する１回の圧迫運動に
より行われる。
【００３８】
図４に示されうように、準備位置においては、ピストン１４のキャッチ２６と本体１２の
ラッチ３０とが解放可能に組み合わせられ、本体内のピストンの下向き運動を防ぐ。図４
は、本体１２に取り付けられたパッチ保持器３４も示す。
【００３９】
適用装置１０は、微小突起部材４４と共に使用することについて説明された。微小突起部
材４４は、一般に微小突起アレイ、薬品容器、及び裏板を備えたパッチとすることができ
る。しかし、適用装置１０は、薬品容器なしの微小突起部材４４と共に使用することもで
きる。この場合、微小突起部材は、別の装置による薬品の適用に先行する前処置として使
用される。或いは、微小突起部材４４は、例えばワクチンを皮下注射で給送するための微
小突起アレイ上のコーティングとして薬品を取り入れることができる。
【００４０】
鎖錠機構の解放による適用装置１０の作動は、適用装置キャップ１６に下向きの力を加え
同時に適用装置の端部４２を皮膚に押し付けて保持することにより行われる。キャップ１
６は、本体１２とキャップとの間に位置決めされた押圧保持用バネ２４により皮膚から離
れる方向にバイアスが加えられる。キャップ１６は、キャップから下向きに伸びているピ
ン４６を備える。キャップ１６が押圧保持用バネ２４の抵抗力に逆らって下向きに押され
ると、ピン４６が可撓性フィンガー２８の斜面４８と接触し、可撓性フィンガーが外向き
に動き、そして可撓性フィンガー２８のラッチ３０がキャッチ２６から外れる。これがピ
ストン１４を解放し、ピストンは下向きに動き、微小突起部材４４が角質層に衝突する。
衝撃は、微小突起部材４４の中心軸線と実質的平行に加えられる。
【００４１】
図５は、適用装置が作動させられそして微小突起部材４４が角質層に適用された後の適用
装置１０を示す。押圧保持用バネ２４は、装置の作動前に所定の下向きの力に到達すべき
ように選定される。微小突起部材４４が皮膚に衝突するときに皮膚が最適の張力下にある
ように、押圧保持用の力により、角質層を保持器３４の面４２で引っ張る。押圧保持用バ
ネ２４による押圧保持用の力は、表面４２が、皮膚に好ましくは約０．０１から１０メガ
パスカル（ＭＰａ）、より好ましくは約０．０５から２ＭＰａの範囲の張力を加えるよう
に選定される。
【００４２】
押圧保持用バネ２４と衝撃バネ２０との間の平衡により、フィンガー４６が鎖錠機構を解
放させることなしにキャップ１６を押すことによるピストン１４の準備ができる。衝撃バ
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ネ２０は、望ましい微小突起貫通を提供するように或る特定のパッチに対する適切な所定
の衝撃を得るように選ばれる。一般に、微小突起部材４４は、１０ｍｓ又はこれ以下で１
ｃｍ2当たり少なくも０．０５ジュール、好ましくは１ｍｓ又はこれ以下で１ｃｍ2当たり
少なくも０．１ジュールの仕事率で人間の皮膚に対して衝突する。
【００４３】
本発明による適用装置１０は、装置の皮膚に近い方の側が図の下部に示される方法に関連
して説明された。この適用装置は、図の示されたものとな別の他の方向（例えば、横向き
又は上向き）で使用し得ることを理解すべきである。
【００４４】
図１１及び１２は、適用装置１１０のピストン１２２に解放可能に取り付けられた保持器
１３４を備えた本発明の別の実施例を示す。保持器１３４は、ディスク状のヘッド１３６
及び軸１３８を備える。軸１３８は戻り止め１４０又は突起を備え、これにより、軸は、
適用装置１１０のピストン１２２の対応凹所１４２内にスナップ適合することができる。
ディスク状ヘッド１３６は、微小突起部材が接着剤又はその他の手段により適用面１３７
に解放可能に固定される微小突起部材適用面１３７を持つ。微小突起部材４４を保持器１
３４に固定するために接着剤が使用された場合は、微小突起部材１４４を皮膚に確保する
接着剤より弱い力で使用接着剤が微小突起部材を保持する。包装体１００が輸送中及び貯
蔵中の微小突起部材１４４の破損を避け、かつ剥離ライナーの機能を提供する。
【００４５】
図１１及び１２による微小突起部材１４４を適用するために、外し得るフィルムカバー１
０２を外すことにより包装１００が開封される。次いで、適用装置１１０の凹所１４２内
に軸１３８を挿入することにより、保持器１３４が適用装置１１０に取り付けられる。次
いで、包装１００が、適用装置１１０に解放可能に組み合わせられた保持器１３４を残し
て外される。このとき、適用装置１１０は微小突起部材１４４を角質層に適用するための
準備状態となる。次いで、微小突起部材１４４が、衝撃適用装置１１０により角質層に適
用される。適用装置１１０及び取り付けられた保持器１３４は、角質層上に衝突させられ
た微小突起部材１４４を残して角質層から外される。
【００４６】
本発明の装置は、薬品の給送、薬品サンプリング、又は両者に関連して使用することがで
きる。特に、本発明の装置は、薬品の経皮的給送、解析物の経皮的サンプリング、又は両
者に関連して使用される。本発明と共に使用する経皮的給送装置は、受動的装置、浸透性
装置、圧力誘導式装置、及び電気輸送式装置を含むがこれらには限定されない。本発明と
共に使用する経皮的サンプリング装置は、限定するものではないが、受動的装置、負圧誘
導式装置、浸透性装置、及び逆電気輸送装置を含む。本発明の経皮的装置は、皮膚浸透強
化剤のような薬品流量増強の別の方法と組み合わせて使うことができる。
【００４７】
本発明の装置は、パッチを皮膚に取り付けるために接着剤を有する経皮的な給送用パッチ
又はサンプリング用パッチに含まれる微小突起アレイと共に使用することができる。或い
は、微小突起部材及び経皮的な給送用パッチ又はサンプリング用パッチは、給送用パッチ
又はサンプリング用パッチの適用より前に、前処置のために使用される微小突起部材を有
する２個の別の部材とすることができる。
【００４８】
本発明はその好ましい実施例を引用して詳細に説明されたが、本技術熟練者には、本発明
から離れることなく種々の変化及び変更が可能でありかつ相当物を使用し得ることは明ら
かであろう。
【図面の簡単な説明】
【図１】　適用装置及び包装された保持器及び微小突起部材の斜視図である。
【図２】　図１の保持器、微小突起部材、及び包装の拡大分解図である。
【図３】　微小突起部材の一例の一部分の斜視図である。
【図４】　適用装置に取り付けられた保持器及び微小突起部材を有し、準備位置にある適
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用装置の側面断面図である。
【図５】　衝撃し微小突起部材を皮膚に適用するようにピストンが解放された後の図４の
適用装置の側面断面図である。
【図６】　保持器及び壊れやすい部材により保持器に取り付けられた微小突起部材の側面
断面図である。
【図７】　図６の壊れやすい部材を有する微小突起部材の平面図である。
【図８】　保持器及び締り嵌めにより保持器に取り付けられた微小突起部材の側面断面図
である。
【図９及び９Ａ】　保持器及び摩擦適合により保持器に取り付けられた微小突起部材の側
面断面図である。
【図１０】　保持器及び接着剤により保持器に取り付けられた微小突起部材の側面断面図
である。
【図１１】　適用装置及び包装された本発明の第２の実施例による保持器及び微小突起部
材の斜視図である。
【図１２】　図１１の保持器、微小突起部材、及び包装の分解斜視図である。
【図１３】　外し得る頂部及び底部のシールを有する包装された保持器の別の実施例の斜
視図である。
【図１４】　適用装置及びバヨネット式取付具により適用装置に取り付けられる保持器の
斜視図である。
【図１５】　適用装置及び滑り嵌めにより適用装置に取り付け得る保持器の斜視図である
。
【図１６】　適用装置及び適用装置のスロット内に差し込まれる保持器の斜視図である。

【図１】 【図２】

【図３】
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【図６】

【図７】

【図８】

【図９】

【図９Ａ】

【図１０】
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