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本レポートの調査対象 

糖尿病患者は、過去 10 年間で、低所得国と中所得国で高所得国よりも罹患率が上昇しており、

2045 年には、約 6 億人が見込まれる。血糖値に関しては自らの生活内容に密着した形でその動

態を血糖自己測定（SMBG）で捉えることができるようになったが、次世代製品の候補として、

CGM(Continuous Glucose Monitoring)デバイスが理想的である。本書では、非侵襲型から侵襲

型、体内植込み型まで網羅し、非侵襲型に関しては FGM(Flash Glucose Monitoring)、侵襲型に

関してはグルコースバイオセンサの開発における第 1 世代から第 3 世代までの研究開発動向や

プロダクトの歴史とともに、CGM について重点的に記述、分析している。尚、本書では、医療機

関向けの計測機器ではなく、家庭で利用することが可能なデバイスを対象としている。 

 

レポート概要 

本書では、Glucose Sensing Device の様々な計測手段に関する、これまでの歴史を含めた研究

開発動向を、各種レビューを参考に非侵襲から侵襲、植込みまでの広い範囲の FGM、CGM を

対象にしている。研究段階における課題解決、FDA 認証試験における課題、市場における臨床

試験での課題など網羅した。その分析をベースとして、今後の市場における応用動向と

CGM/FGM デバイスの市場ポテンシャルを示した。 
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非侵襲型 Glucose Sensing Device の対象技術としては、逆イオントフォレシス、表面プラズモ

ン共鳴、房水中のラマン分光、可視または近赤外（NIR）分光法、偏光測定法、光音響プローブ

および蛍光法などが含まれる。侵襲型では、間質液を電気化学的に直接計測する手法が CGM 或

いは FGM として、低侵襲或いは皮下植え込み型として実用化されており、その歴史も長い。各

種プロダクトの臨床結果や市場評価を各種

レビューから分析する。 
 
Glucose Sensing Device においては、侵襲型

デバイス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、当面は低侵襲/侵
襲型が主流となるも、Cavitas 或いはウエア

ラブル型の非侵襲デバイスへの移行が期待

されている。 
 
Glucose Sensing Device の課題分析として

は、日本で発売された FGM 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も記した。 
 
市場トレンドとして、すでに製品化されてい

る CGM/FGM 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/FGM 市場（センサおよびリーダ）

は金額ベースで CAGR 25％、2018-2045 では

同 CAGR 14％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。 
CGM グルコースセンサは、技術開発の進展により、非侵襲デバイスの実用化が期待される。医

療用としてのデバイス事業化のステップの煩わしさを乗り越え、膨大な糖尿病患者の健常者と

変わらぬ生活を取り戻すための高いユーザビリティを有する CGM デバイスが求められている。

この潜在的な事業規模は、技術の進化に応じて、急激な変化が期待できる。 
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はじめに 

糖尿病患者は、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

ており、2045 年には、約 6 億人が見込まれる。。自己管理で生活の質を保つことが可能でもある

病であり、患者の不便さを解消するデバイスの提供が求められている。 

血糖値は 1 日の間に大きな濃度の波がある。そのため、糖尿病患者は 1 日に複数回の計測を必

要とし、インスリン注射などの処置を行わなければならない。従って、家庭での管理が必要なケ

ースが多く、「フィンガー・プリッキング（finger-pricking）」による自己監視型の手段が用いら

れている。しかし、これは不便であり、また連続的に BG (Blood Glucose)の変動を知ることが

できないため、低血糖や高血糖の瞬時値を見逃すこととなる。 

そのために、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、CGM 
(Continuous Glucose Monitoring)デバイスが開発されている。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、それはウエアラブル・プラットフォーム上で

使用可能な非侵襲のデバイスのタイプが期待されている。 

これまで、CGM を実現するために研究開発及び事業化において、世界中で多くの努力が継続さ

れてきている。CGM として実用化されているデバイスは、低侵襲或いは侵襲型のインプラント

デバイスであるが、糖尿病患者の不便を解消する Usability に優れたデバイスとして、非侵襲タ

イプの実用化はこれまで何度も挑戦されてきたし、今後も期待されている。 

本書では、CGM 型を中心として適宜計測型デバイスも含めた家庭で使用できる自己監視型の血

糖値モニタについて、広い範囲で実用化されているデバイスや研究開発中の様々な方式の技術

について整理している。また、血糖値測定デバイスの研究や実用化の歴史から学ぶ、CGM に要

求される課題を様々な観点から分析した。 

 

Terminology 

BG: Blood Glucose 

SMBC: Self Measurement Blood Glucose 

CGM: Continuous Glucose Monitoring 

FGM: Flash Glucose Monitoring 

POCT: Point Of Care Testing 

COPD: Chronic Obstructive Pulmonary Disease 

URTI: Upper Respiratory Tract Infection 

SERS: Surface-enhanced Raman spectroscopy 

SAMS: Self-Assembled Monolayer 
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