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はじめに 
世界的に、推定 422 百万人の成人が 2014 年に糖尿病を患っており、過去 10 年間で、低所得国

と中所得国で高所得国よりも糖尿病の罹患率が上昇しているなかで、2045 年には、629 百万人

の糖尿病患者が見込まれる。グルコースセンサの出現により、患者は BG レベルを自己監視

してインスリンレベルを管理し、糖尿病の死亡率を抑制することができるようになった。

「フィンガー・プリッキング」採取法による SMBG (Self Measurement Blood Glucose：
血糖自己測定)は不便であり、また急な変化に対応出来ないため、連続的に或いは一定時間毎

に頻繁にグルコース濃度を計測できる、低侵襲 FGM/CGM (Flash/Continuous Glucose 
Monitoring) デバイスが開発され、急速な普及を見せている。 
 
しかし、この場合はウエアラブル機器による光学的計測のケースに比べると計測精度は高

いものの、デバイスの寿命、生体適合性や、実際の血中濃度の計測に比してその変化に 15
分程度の遅れを生じるなど多くの課題がある。 
糖尿病患者の不便を解消する有用性に優れたデバイスとして、家庭で或いは外出先でグル

コース濃度を計測できる自己監視型のデバイスであり、ウエアラブル・プラットフォーム上

で使用可能な非侵襲タイプのデバイスが期待されている。 
 
これまで、世界各地で非侵襲血糖モニタの実現に向けて多くの研究開発と事業化の取り組

みが続けられてきた。実用化に向けた試みは何度も行われており、今後もその進展が期待さ

れている。本書では、非侵襲血糖モニタの実用化に関連する多くの事例に焦点を当て、これ

らのグルコース計測手法の選択がもたらす結果を詳細に分析し、課題を解決するための新

たな技術と展望についての洞察を提供している。 
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1 Executive Summary 
現在、SMBG とともに市場で多く利用されている CGM デバイスは低侵襲型のデバイスで

あり、今後の市場拡大が期待される。CGM が可能な手法としては、間質液のグルコース量

の計測が信頼できる手法として認識されている。 
研究を経て、市場導入を目指したデバイス開発の内容と歴史に関わる、33 社 39 デバイスに

於いて採用されたグルコース検出技術と、CE 及び FDA 認証の経緯と結果、市場における

評価と結果（撤退や WELNESS 選択含む）、各社が改良を目指して選択が増えてきた計測

技術の動向などについて分析した。研究ではなく、実際の商品開発動向から見える厳しい現

実と評価は、明瞭な近い将来への動向を示唆している。 
21世紀に入ってからのグルコース計測技術の採用について、16の異なる技術を特定できる。

それぞれの技術は、市場での成功や撤退、高いデータ精度を提供する能力、最近急速に増加

している採用傾向、医療用途を追求するデバイスへの採用など、明確な特徴を持っている。

その中でも特に多くの企業によって採用されている上位 3 つの技術は、RF 方式、NIR 分光

法、Reverse Iontophoresis である。さらに、FDA が Breakthrough Device Designation を

与えた技術にも特筆すべき特徴として挙げられる。 
現実の市場を相手にしているデバイス開発の現状から、詳細に動向を分析し、これらのグル

コース計測手法の選択がもたらす結果を詳細に検証し、課題の解決に向けた新たな技術と

将来展望についての洞察を提供する。 
さらに、これらの開発の結果がもたらす巨大な市場形成の可能性についても予測する。2028
年からこの市場は急成長し、2031 年には 500 億ドルの市場を形成する可能性が高まってい

る。 

 
FIG. 1 Executive Summary 
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Terminology 
 
BG: Blood Glucose 
SMBG: Self Measurement Blood Glucose 
CGM: Continuous Glucose Monitoring 
FGM: Flash Glucose Monitoring 
POCT: Point Of Care Testing 
OTC: Over The Counter 
COPD: Chronic Obstructive Pulmonary Disease 
URTI: Upper Respiratory Tract Infection 
SERS: Surface-enhanced Raman spectroscopy 
SAMS: Self-Assembled Monolayer 
NIFS-GM: Non-invasive fluid sampling glucose monitor 
MI-GM: Minimally-invasive glucose monitor 
CE: Conformité Européenne 
FDA: Food and Drug Administration 
PMDA：Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 
 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 
MHC：Metabolic Heat Conformation Method 
OcS：Oclusion Spectroscopy 
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