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本レポートの調査対象 

 

現在、ペースメーカや人工内耳など多くの植込み型医療機器が使用されている。すでに一定の市

場が存在しており、それらのデバイスは技術的にも成熟している。 

 

本レポートにおいては、このような従来の侵襲型医療機器とは対照的に、軽量・薄型・省電力・体

外への通信が可能で、今後の新たな研究開発・認証により大きな変化が期待されるデバイスを調

査対象とする（下図に示された青い線枠内）。これらのデバイスは、日常生活で継続的に生体デ

ータを取得することが可能であり、特に自覚症状を伴わない生活習慣病の予防や治療に大きな

需要が見込まれる。また医療目的以外に、手や腕に埋め込んで使用する Microchip-Implant も調

査対象とする。尚、グルコース計測など、低侵襲デバイスに隣接する非侵襲デバイス技術に関し

ては、必要に応じて説明を加えている。 
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レポート概要 

 

現行の多くの非侵襲の生体センサ（モバイル機器を含む）がカバーする生体データのカテゴリは心拍、

呼吸、姿勢など物理的な計測項目に限られており、更に化学的なデータを計測するための侵襲のデバ

イスが注目されている。本レポートでは、侵襲のデバイス（Implantable）及び Ingestible Device を分類し、

それらの研究開発事例をもとに要素技術、技術要件、生体適合性などの問題点、通信手段の規格、

行政機関による法規制やガイドラインを整理し、将来の市場の可能性を探る。 

 

Implantable device、Ingestible device は、非侵襲（Non-invasive）から低侵襲（low-invasive）、外科的手

術をともなう侵襲（Surgically invasive）まで細かく分類される。本書では、既存の Non-invasive、

Surgically invasive を含まない、今後新たに市場を形成すると思われる Implantable / Ingestible device

に焦点を当てている。中長期的に重要な意味を持つ技術の萌芽は見落とさないように留意し、短中期

で大きな市場ポテンシャルを有する新たな Glucose monitoring/Insulin pump 関連研究開発動向やプロ

ダクトに関しては十分なページ数を割いた。 

 

Glucose monitoring においては、Implantable device で主となる電気化学的な計測手法において、実用

化を目指す観点では反応過程における酵素法/非酵素法の選択にも重大な関心がもたれている。また、

当面 Low invasive / Implantable device が主流となるも、Cavitas 型などの Non-invasive 型への移行が

期待されている。 

 

Implantable/Ingestible デバイスに対するバッテリ以外の電力供給の手段への関心も高く、Ingestible 

device に於いては胃酸により発電しデバイス機能を発揮する手法も実用化の段階に至っている。 
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欧米ではグルコースや経口摂取デバイスに対する FDA や

CE マーク認定の積極的な認可の姿勢が見え、皮下植え込

み型 CGM（Continuous Glucose Monitoring）デバイスの実

用化などが一部では実用化が始まっている。植え込み型

の Insulin pump などの実用化も中長期的に期待できる。法

規制やガイドラインに関しては、米国、EU、中国での例を

紹介し、主な研究機関、業界団体をまとめた。 

 

Implantable Device/ Ingestible Device の課題分析として

は、日本で発売された CGM FreeStyle リブレの診療報酬、

デジタルメディスンの価格設定、植込み式 CGM として欧州

で発売されている”Eversense”（Senseonics 社）の、FDA 認

証の際の臨床研究の内容をベースに、センサの装着/除去

の際に起こった有害事象、センサの精度、アラートの精度

等について記した。 

 

更に Ingestible Device の新たな方向性として、摂取可能な

デバイスとしての Proteus Digital Health/大塚製薬の

“Abilify MyCite”、胃酸発電センサを搭載した“飲む深部体

温計”、Microchip Implant 等を紹介している 

 

最後に Implantable Device の市場トレンドとして、すでに製

品化されている CGM をその代表としてセンサの数量動向、市場規模動向をまとめた。2018-2026 では

CGM 市場（センサおよびリーダ）は金額ベースで CAGR25％、2018-2045 では同 CAGR14％で成長し、

$44,095M の市場となる。SMBG (Self Measurement Blood Glucose)の拡大ともに、グルコースの自己測

定への需要は今後高まると予測する。 

 
 

Fujiwara-Rothchild,Ltd.
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