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II. 成果の概要（総括研究報告） 
ポリグリコール酸 (PGA) あるいはナイロン-6 を素材とする 2 種類の二段型ソリッドマイクロニ

ードル (MN) パッチ (PGA-MN および Nylon-MN) の開発を推進した。前臨床研究では、両 MN パ

ッチともヒト摘出皮膚内に抗原を確実に送達することができ、皮内注射と比較して皮膚内での抗原

滞留時間を延長させることができた。また、皮下注射群と比較してワクチン接種後の抗原特異的 IgG
レベルを上昇させることができた。小豆澤宏明准教授 (奈良県立医科大学医学部皮膚科学教室) のグ

ループとともに実施した臨床研究においては、両 MN パッチともヒト皮膚に安全に適用できること

が実証され、ヒト皮膚への穿刺能に関しては PGA-MN のほうが Nylon-MN より優れていることが

明らかとなった。さらに、4 価季節性インフルエンザヘマグルチニン（HA）抗原を臨床用量にて装

填した PGA-MN は、35 C で 1 年間にわたって HA 力価を安定に維持することができた。これらの

結果から、我々の開発した二段型 MN パッチは、ヒト皮膚に確実かつ安全に穿刺できる経皮ワクチ

ンデバイスであることが示された。 
 

We developed two types of double-decker microneedle (MN) patches (PGA-MN and Nylon-MN) 
that are made from polyglycolic acid (PGA) or Nylon-6. In pre-clinical studies, both MN patches 
could demonstrably deliver antigens into resected human dermal tissue, prolong antigen 
deposition compared with intradermal injection, and increase antigen-specific IgG levels after 
vaccination compared with subcutaneous injection. We also demonstrated that both MN patches 
could be safely applied to human skin because no broken MNs or significant skin irritation were 
observed after their application in the clinical research. In addition, PGA-MN was suggested to 
be superior to Nylon-MN regarding human skin puncturability based on measurements of both 
transepidermal water loss and needle failure force. Furthermore, a high content of tetravalent 
seasonal influenza hemagglutinin (HA) antigens loaded on PGA-MN, intended for clinical use, 
could stably maintain total HA titers in an MN patch at 35ºC for 1 year. Overall, our developed 
double-decker MN patches can reliably and safely puncture human skin and are promising as 
effective transcutaneous vaccine delivery devices. 
 
研究開発代表者：国立大学法人大阪大学・薬学研究科・岡田直貴 総括研究報告を参照。 
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