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Abstract: In this study, we developed transdermal direct drug delivery device using micro-needle painlessly. We has

fabricated micro-needle that is 130 µm thickness and 250 µm length with 10 µm spiral groove for rolling down drug.

Head part of micro-needle device is composed of 20ea micro-needles, an on-off valve and a protective cap. Glass bottle

for containing drug is connected to head part of micro-needle device. We examined the puncture characteristic testing

using porcine skin and drug delivery testing using porcine, rat skin with Indian Ink.

Key words: Acupuncture Micro Needle, Direct Drug Delivery, Derma, Stimulator

I. 서  론

마이크로니들 시스템은 표피를 뚫고 진피 내의 섬유아세포

를 자극시켜 콜라겐 리모델링을 유도하여 상처치료, 흉터 및

주름개선, 미백 등에 좋은 효과를 나타낸다. 특히 피부 흡수

율이 낮은 약물 또는 활성물질 등의 흡수를 촉진시키고 그 유

효성을 증대시켜 에스테틱 분야에서 널리 이용되고 있다[1-4].

금속으로 가공된 마이크로니들 시스템은 사용목적에 따라

롤러 및 스탬프 형태로 제작되고 길이에 따라 병원용과 일

반용으로 구분되며 마이크로니들의 길이는 약 0.2-2.5 mm,

두께는 약 0.2-0.4 mm가 일반적으로 사용된다. 롤러형의 마

이크로니들시스템은 대면적 사용에 유리하나 롤러를 밀 때

피부를 찌르는 니들이 경사각을 따라 입출 됨으로서 강한 통

증 및 출혈 그리고 표피손상을 유발시킨다. 이를 보완하고자

수직형태의 입출방식을 사용하는 스템프형 마이크로 니들시

스템이 개발되었다. 이 시스템은 수직으로 니들이 들어갔다

나오므로 불필요한 표피손상이 없으며 통증완화 및 시술의

개인차가 적고 예후 판단이 용이한 장점을 갖는다[5]. 

그러나 모든 경우에서 약물의 전달방법은 피부에 약물을

도포시키고 니들을 사용하거나 니들 사용 후 약물을 도포시

켜 약물을 전달시키는 것이다.

따라서 본 연구에서는 마이크로니들 사용과 함께 약물이

동시에 전달될 수 있는 직접약물전달시스템을 개발하고자한

다. 마이크로니들은 통증을 최소화시키기 위해 머리카락 굵

기와 유사하게 제작하였으며 표면에는 스크류 형태의 홈을

가공하여 약물의 흡착력이 증대되도록 하였다. 20개의 니들

을 헤드부위에 배열시키고 아래에 병을 체결할 수 있도록 하

여 약물을 담도록 제작하였다. 또한 이를 돼지피부와 무모쥐

에 사용하여 물리적 특성평가와 약물 전달특성을 확인하였다.
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II. 실험 방법

1. Tappy® 마이크로니들 제작

본 연구에서는 마이크로니들 외벽에 스크류 형태의 나사

산을 형성시켜, 마이크로니들이 피부를 통과함과 동시에 약

물이 나사산을 통해 천천히 주입되어 약물의 효과를 높이도

록 제작하였다(그림 1).

마이크로니들의 재료로는 스테인레스(SUS304)와 순금

(99.9%)을 선정하였다. 순금은 피부 트러블이나 금속 알레

르기 반응을 최소화 시켜주는데, 순금만 사용하여 니들을 제

작한다면 순금의 무른 성질 때문에 피부 표피를 뚫을 때 니

들이 휘어질 가능성이 있다. 따라서 스테인레스에 도금을 하

여 니들을 제작하였다.

본 마이크로니들의 공정 방법은 SUS304 봉재를 CNC 선

반으로 가공 후, 알코올과 증류수로 초음파세척을 하고 도

금실로 인계하여 Au 도금하는 순서이다. 마이크로니들 정

밀가공 공정은 반도체 공정을 이용한 미세가공법에 비하여

높은 수율을 갖고 있어 양산성 면에서 더욱 경제적이다.

2. 마이크로니들 장치 Tappy® 제작

마이크로니들 장치인 Tappy®는 크게 마이크로니들 부분

이 포함되어있는 Head 부분과 약물을 담지 할 수 있는

Bottle 부분으로 나누어진다.

Head는 크게 부품을 수용하는 프레임인 니들하우징, 마

이크로니들 정렬을 유지시켜주는 베이스커버, Bottle에 담

지된 약물방출을 조절하여 밸브 역할을 하는 On/Off 볼트

와 소켓으로 이루어진다. 니들하우징, 베이스커버와 On/Off

소켓의 원재료로는 PC(Polycarbonate)를 사용하였고, On/

Off 볼트는 마이크로니들과 같이 스테인레스에 순금으로 도

금을 하였다(그림 2). Bottle은 유리재질이며 Head와 체결

되어 약물을 수용할 수 있도록 하였다.

3. Tappy®의 물리적 특성평가

Tappy®를 피부표면에 적용하였을 때, 피부의 스크래치 정

도와 침투정도를 확인하기 위하여 배측 돼지피부를 이용하

여 실험을 수행하였다. 실험 전, 하루 동안 냉장고에 보관 하

였으며 이를 해동하여 사용하였다. 피부조직은 3 × 3 cm의 면

적으로 잘라 3개 준비하였고, 준비된 피부는 니들로 네 귀퉁

이를 고정시켰다. 피부조직에 인디언 잉크(Winsor&Newton

Ink, London. England)를 바르고 Tappy®를 피부표면에

일정한 힘으로 5~10초간 1회 적용하였다. 이를 실체현미경

(SMZ-U, Nikon, Japan)과 SEM(S-4200, HITACHI,

Japan)을 이용하여 표면을 확인하였다[6].

마이크로니들의 피부 침투양상과 침투깊이를 확인하기 위

하여 배측 돼지피부에 상기와 같은 방법으로 반복 실험을

수행한 후, 일련의 조직처리과정을 통해서 파라핀 블록을 제

작하여 3 µm로 박절하여 슬라이드에 고정한 뒤 헤마톡실린

과 에오신으로 각각 핵과 세포질을 염색하여[7] 광학현미경

(CX41, Olympus, Japan)으로 H&E 이미지를 촬영하였다.

4. Tappy® 마이크로니들을 이용한 약물전달

마이크로니들을 이용한 약물전달 효과를 확인하기 위하여

배측 돼지피부와 쥐의 잇몸조직을 이용하였다. 돼지피부는

실험 전, 하루 동안 냉장고에 보관하고 이를 해동하여 사용

그림 1. 마이크로니들과 약물전달 모식도

Fig. 1. Schematic diagram of micro needle with screw thread

and its drug delivery by Tappy® tapping

그림 2. 마이크로니들 장치 모식도

Fig. 2. Schematic diagram of micro needle unit
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하였으며, 12주령의 Sprague Dawley 쥐는 잇몸조직을 적

출하여 바로 실험에 사용하였다. 피부는 3 × 3 cm의 면적으

로 잘라 3개씩 준비하였고, 준비된 피부는 니들로 네 모퉁이

를 고정시켰다. 인디언잉크(Winsor&Newton Ink, London,

England)를 Tappy®의 유리 Bottle에 담은 후, Head를 체

결하여 각각의 피부조직에 1회 적용하여 주입하였다. 이를

일련의 조직처리과정을 통해서 파라핀 블록을 제작하여

3 µm로 박절하여 슬라이드에 고정한 뒤 헤마톡실린과 에오

신으로 각각 핵과 세포질을 염색하여[6] 광학현미경(CX41,

Olympus, Japan)으로 H&E 이미지를 촬영하였다. 본 연

구는 영남대학교 의료기기 임상시험센터 동물실험윤리위원

회의 승인을 받아 실험동물실의 동물실험지침에 따라 진행

되었다.

III. 결과 및 고찰

1. 마이크로니들

그림 3은 제작한 마이크로니들의 말단부분을 디지털현미경

(Dimis-M, Siwon Optical Technology Co. Ltd, Suwon,

Republic of Korea.)으로 1200배 확대하여 관찰한 사진이

다. 제작한 마이크로니들은 높이 250 µm에 너비 130 µm

크기를 가지며 외벽에 약 10 µm 너비의 홈이 스크류 모양

으로 형성되어 있음을 확인할 수 있었다. 또한 약 100 µm

너비를 가지는 머리카락과 함께 비교해본 결과, 비슷한 굵

기를 가짐을 확인할 수 있었다.

2. 마이크로니들 장치 Tappy® 제작

본 연구에서는 스크류 형태의 홈을 가진 마이크로니들을

이용하여 Tappy®를 제작하였다. Tappy®는 크게 마이크로

니들 부분이 포함되어있는 Head 부분과 약물을 담지 할 수

있는 Bottle 부분으로 나누어진다(그림 4).

Head 부분에서 부품을 수용하는 프레임인 니들하우징, 니

들의 정렬을 유지시켜주는 베이스커버와 On/Off 소켓은 아

크릴 소재를 MCT 가공장비로 가공하고 버블세척 후 절삭유

잔류의 유무를 판단하여 제작하였고, Bottle에 담지된 약물

방출을 조절하여 밸브 역할을 담당하는 On/Off 볼트는

SUS304 봉재를 CNC 선반으로 가공 후, 알코올과 증류수로

초음파 세척하고 도금실로 인계하여 Au 도금을 완료하였다.

3. Tappy® 마이크로니들의 물리적 특성평가

그림 5와 6는 본 연구에서 개발한 Tappy®를 배측 돼지피

부에 적용한 후, 인디언 잉크를 이용하여 피부표면을 실체현

미경(Stereoscopic Microscope)과 SEM(Scanning Elec-

tronic Microscopy)으로 관찰한 결과이다. Tappy®는 피부

표면을 스크래치 없이 정확하게 뚫은 모양을 확인할 수 있

었다.

그림 3. 마이크로니들과 머리카락 두께 비교 사진

Fig. 3. Picture of hair and micro needle to compare to thickness

(left : Hair, Right : Micro needle of Tappy®)

그림 4. 마이크로니들 장치 (Tappy®) 사진

Fig. 4. Picture of micro needle unit

그림 5. 마이크로니들 적용 후 돼지피부 표면 현미경 이미지

Fig. 5. Stereoscopic images of porcine skin after applying

Tappy®
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Tappy®를 피부에 적용 시 피부 침투양상 및 깊이는 광학

현미경(CX41, Olympus, Japan)을 이용하여 관찰하였다.

그림 7(a)는 250 µm Tappy®를 피부에 적용하여 100배율로

관찰한 사진이며 피부를 정확히 뚫고 통과한 것을 확인하였

다. 그림 7(b)는 250 µm의 Tappy®를 피부에 적용하여 200

배율로 관찰한 사진이며 약 174 µm의 깊이로 피부를 뚫고

통과한 것을 확인하였다. 실제 사람 피부의 표피가 약 100

µm이므로, Tappy®의 마이크로니들이 표피보다 더 깊은 진

피까지 도달함을 확인할 수 있었다.

본 실험에서는 Tappy®를 피부에 적용하였을 때, 마이크로

니들이 피부의 표피를 정확하게 뚫어 진피까지 약물직접전달

이 가능하다는 것을 알 수 있었다.

4. Tappy® 마이크로니들을 이용한 약물전달

그림 8은 Tappy®를 porcine skin과 rat skin 각각에 적

용한 후, 피부 내의 약물전달을 확인한 사진이다. 본 실험을

통하여 Tappy®로 주입한 인디언잉크가 porcine skin과 rat

skin의 표피를 정확히 뚫고 진피층까지 효과적으로 전달되

고 염색된 것을 확인할 수 있었다.

IV. 결  론

본 연구는 약물을 피부에 직접적으로 전달할 수 있는 마

그림 6. 마이크로니들 적용 후 돼지피부 표면 SEM 이미지

Fig. 6. SEM image of punctured porcine skin by Tappy® tapping

그림 7. 마이크로니들이 침투된 돼지피부 절편의 광학현미경 이미지

Fig. 7. Cross section image of fine punctured porcine skin by Tappy® tapping

그림 8. 마이크로니들 적용 후 약물전달효과에 따라 염색된 피부 절

편 광학현미경 이미지 (a) 돼지 피부 (b) 쥐 피부

Fig. 8. Cross section image of dyed skin by drug delivery

after using Tappy® (a) Porcine skin (b) Rat skin
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이크로니들을 개발하기 위하여 니들 외벽에 스크류 형상의

나사산을 형성을 제안하였다. 마이크로니들은 높이 250 µm

에 너비 130 µm 크기이며 외벽에 약 10 µm 너비의 홈을 스

크류 모양으로 제작하였다. 이로써 마이크로니들이 피부를

정확하게 뚫음과 동시에 나사산을 통해 약물이 흘러내릴 수

있도록 하였다. 실험을 통해 마이크로니들이 피부를 정확하

게 뚫고 약물 흡수가 용이하게 되는 것을 확인할 수 있었으

며, 이로써 기존의 마이크로니들 장치의 약물전달 효율성을

보완할 수 있음을 확인할 수 있었다.

제안한 본 마이크로니들 장치는 보다 효율성 있는 약물전

달을 위해 피부미용 및 더 나아가서는 피부치료분야로 응용

될 수 있을 것으로 기대된다. 
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