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要 旨

HbA1cと血糖自己測定（SMBG）は，血糖値を測定・追跡する手段として長きにわた
り活用されている。2000年代初頭には持続グルコースモニタリング（CGM）が登場し，
臨床試験と日常診療において，血糖値の理解と管理に大きな進歩をもたらした。当初，
CGMは1型糖尿病患者と低血糖リスクの高い2型糖尿病患者の使用に限定されていたが，
技術の進化とエビデンスの拡大に伴い，より広範な患者に用いられるようになった。近
年，日本ではインスリン製剤を使用する2型糖尿病に対する一部のCGMデバイスに保険
適用が認められ，CGMの使用は拡大している。リアルタイムCGM（rt-CGM）システム
Dexcom G7（G7）は，Dexcom G6の主要な機能はそのままに，ユーザーからのフィー
ドバックを取り入れ，センサーの精度の向上や装着の簡素化等を実現した製品であり，
2023年9月に国内の製造販売承認を取得した。本総説では，G7の新しい機能とDexcom 
rt-CGMに関する現在のエビデンスに基づいて臨床における本デバイスの位置付けを概
説する。また，G7の使用が特に有用である可能性のある患者についての臨床プロファ
イルを提案する。
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 は じ め に

糖尿病は，インスリン作用不足に起因する
慢性的な高血糖を特徴とする代謝性疾患であ
る1)。2016年の推定では，日本において糖尿
病が強く疑われている人が約1000万人，糖
尿病の可能性を否定できない人が約1000万人
おり，あわせると約2000万人にも上る2)。

糖尿病治療の目標は動脈硬化性疾患をはじ
めとする糖尿病の合併症の発症と進展を阻止
し，健常者と同等の生活の質（QoL）および余
命を実現することである。そのために血糖コ
ントロールが不可欠となる3)。HbA1c測定は
糖尿病の診断や管理におけるゴールドスタン
ダードだが，その目標値は個々のガイドライ
ンによって異なる4)。現在の日本のガイドラ
イン3)では，糖尿病合併症予防の目標値として
HbA1c 7％未満を推奨している。HbA1cは概
ね過去1〜2カ月間の平均的な血糖値を反映
している指標であり，最も重要な血糖コント
ロールの指標である。一方で，日々の血糖値
の変動を反映していないため，短期間の血糖
コントロールや血糖変動の評価に使用するに
は限界がある5)。さらに，年齢，人種，血液
学的疾患の併発，慢性腎臓病（chronic kidney 
disease；CKD）といった複数の要因がHbA1c

値に影響を及ぼし，正確性が損なわれること
も考えられる6)7)。2型糖尿病患者では，過度に
低いHbA1c値は高値の場合と同様に死亡の
増加と関連することが示されており，低血糖
の予防と適切なHbA1cの達成・維持が求めら
れている8)。

血糖自己測定（self monitoring blood 
glucose；SMBG）は，患者自身が血糖値を測
定する手段として広く使用されている。SMBG
は患者自身が測定した時点での血糖値を比較
的簡便に知ることができ，特に低血糖の対応
の一助となっている9)。しかし，SMBGもまた，
血糖値が上がっているか下がっているかの傾
向を知ることができず，血糖値を経時的に把
握できないという点で限界がある10)11)。した
がって，SMBGのみでは高血糖や低血糖への
事前の対処は困難である。また指先穿刺は痛
みと不快感を伴う侵襲的な検査である。持続
グルコースモニタリング（continuous glucose 
monitoring；CGM）デバイスは，侵襲性の低
い方法で1日を通して間質液中のグルコース
値を観察し，線状のグラフとして得ることで
グルコース値のみならず，そのトレンドや変
動についての情報を得ることができる機器で
ある11)。現在，複数のCGMデバイスが発売さ
れており，患者のニーズに応じて選択するこ
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とができる12)13)。リアルタイムCGM（rt-CGM）
デバイスは，データを継続的に送信するため，
低血糖，高血糖などに対するアラートを出し
て重篤な血糖変化を予防また抑制することが
できる12)。一方，間歇スキャン式CGM（is-CGM）
デバイスは，同様に連続的にグルコース値を
記録するが，センサーをスキャンするまで
データが得られないという特徴がある。その
ためis-CGMデバイスは，無自覚性低血糖のあ
る患者には推奨されない12)。日本では，単独
で使用可能なrt-CGMデバイスとしてDexcom 
G6 CGMシステム〔DexCom, Inc.（米国カリ
フォルニア州サンディエゴ）〕，FreeStyleリ
ブレ2〔アプリ版のみ，Abbott Laboratories

（米国イリノイ州シカゴ）〕，ガーディアン4
〔Medtronic plc（アイルランド ダブリン）〕，
そしてis-CGMデバイスとしてFreeStyleリ
ブレが保険適用されており，1型糖尿病および
インスリンを使用している2型糖尿病のある
人に活用されている。

臨床試験，リアルワールド研究のいずれに
おいても，rt-CGMの使用は様々な集団の1型
および2型糖尿病患者で臨床アウトカムが改
善〔高血糖および低血糖リスク低減，HbA1c
の低下，time in target range（TIR）の改善
など〕され，QoLの向上も示されている14)〜17)。
Dexcomのrt-CGMは，2006年のshort-term 
sensor（STS）システムの上市を皮切りに，国
内外における糖尿病モニタリングを取り巻く
状況に変化をもたらしている。本稿では，最
新機種であるDexcom G7 CGMシステム（G7）
の特徴を概説するとともに，rt-CGMについて
報告されているエビデンス，糖尿病のガイド
ライン，適切な患者の選択における臨床上の
位置付けについて検討する。

Ⅰ CGMデバイスの歴史と特徴

最初のCGMシステムであるDexcom STS
は，2006年3月に米国食品医薬品局（FDA）

によって承認された。その後まもなく，2006
年 7 月 に GuardianTM Real-Time system

（Medtronic plc），2008年3月 にFreeStyle 
Navigator®（Abbott Laboratories）が承認さ
れた18)。日本で最初に臨床使用されたデバイ
スはMiniMedTM Gold（Medtronic plc）であ
り，2009年のことであった。2012年にはコード
レスで使用できるiPro® 2 CGM（Medtronic 
plc）が発売され，臨床試験におけるCGMの
活用が拡大した。初のis-CGMデバイスであ
るFreeStyleリブレは2017年に発売され，日
常臨床におけるCGMの普及が大きく広がっ
た。2019年には，アラート機能を備えたrt-
CGMデバイスであるDexcom G4 PLATINUM
システムが発売され，2021年にはrt-CGMデ
バイスであるDexcom G6が発売された。

現在日本で市販されているCGMデバイス
は，rt-CGMのガーディアンTM センサ3および
4（Medtronic plc），Dexcom G6，is-CGMの
FreeStyle リブレに加え，最近発売された
FreeStyleリブレ2がある。FreeStyleリブレ
2はBluetooth接続が可能であり，アプリでの
使用ではスキャンをしなくてもグルコース値
を確認することができ，オプションで血糖値
の高値と低値を知らせるアラート機能を使用
することができる。G7は2022年に複数の国
で発売され，2023年9月に日本で製造販売承
認を取得した。

Dexcom rt-CGMの主な利点として，高い精
度で連続したグルコースデータをモニターし，
スマートウォッチやスマートフォンなどにリ
アルタイムで送信できること，緊急低値リス
クアラートによる低血糖予防を含む様々なア
ラートを送信できることが挙げられる12)。さ
らに，フォロー機能により小児や高齢者のグ
ルコース値を両親や介護者がリモートでモニ
タリングすることができるため，家族や介護
者の身体的および精神的な介護負担の軽減と
なることが明らかとなっている19)。Dexcom 
rt-CGMのもう1つの特徴は，インスリン自
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動投与制御システム（automated insulin 
delivery；AID）として様々なインスリンポ
ンプと直接通信をする機能である20)。これに
より，CGMデータに基づいてインスリン投与
量を個別に制御し，TIRの増加や低血糖のリ
スクを軽減することが可能になる。しかし，
G6とG7に適合する複数のAIDシステムは，
海外では広く使用されているものの，現時点
では日本で販売されていない。

初期のCGMモデルは，測定誤差が大きい，
センサー寿命が短いなどの限界があったが，
近年発売された機器は精度とセンサーの安定
性が大幅に向上している21)。精度の指標には
センサーが測定したグルコース値と静脈から
測定した血糖値との平均的な相対誤差を表わ
す平均絶対的相対的差異（mean absolute 
relative difference；MARD）が用いられてい
る。近年の技術革新による精度の向上の結果，

毎日の較正をせずともMARDは10％未満まで
精度が向上した（図1）。その結果，いくつか
のCGMは非補助的な使用，すなわちSMBG
の補助的な使用でなく，CGMのグルコース値
により低血糖への対処やインスリン投与量な
どの治療方針を決定する適応を取得するに至
り，糖尿病管理の信頼性の高いツールとして
認められるようになりつつある22)。一方で，日
本糖尿病学会（Japan Diabetes Society；JDS）
が発行する「リアルタイムCGM適正使用指針」
では，rt-CGMはSMBGと相補的に使用する
ことにより糖尿病患者の血糖管理を向上させ
る有用なツールとの記載がある。今後はどの
ような患者であれば安全にrt-CGMの非補助
的な使用が可能なのか，またSMBGと併用す
る場合にSMBGはどの程度の頻度で実施され
るべきかなどについても議論がなされるであ
ろう。

図1 Dexcom rt-CGMシステムにおけるMARDの変遷

MARD，平均絶対的相対的差異；rt-CGM，リアルタイム持続グルコースモニタリング；（ ）は
世界での発売年；STS，short term system

DexcomのCGMシステムの精度は世代が進むごとに向上し続けている。G6以降，MARD＜10％
を達成し較正は不要である。
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Ⅱ G7の特徴

G6は，精度が高く，特徴的な機能としてア
ラート/アラーム機能および共有/フォロー機
能が認知されていた。DexcomはG7の開発に
あたり，Verily（旧Google Life Sciences）と
のパートナーシップにより，様々な改善を検
討した。主に糖尿病患者のフィードバックを
もとに改善が加えられ23)，トランスミッター
一体型のセンサー，導入プロセスの単純化，
ウォームアップ時間の短縮，クワイエットモー
ドの導入などが新機能として取り入れられた。
これらについては，表1および次項で詳述する。
1．精度

G7は，その新機能および強化された機能に
加え，同シリーズに期待される高レベルの精
度を維持していることが証明されている。CGM
の精度を測定するには，MARDと％20/20が
よく使用される。MARDは，CGM測定値と血
漿グルコース測定値の間の平均パーセンテー
ジ差であり，MARDが低いほど精度が高い
ことを示す。SMBGのMARDは通常5〜10％
と言われている。また，％20/20は，比較対象
の血糖値＜100mg/dLの±20mg/dL以内，ま
たは血糖値≧100mg/dLの±20％以内のCGM
測定値のパーセンテージを表わし，86％以上
の値が基準として求められている。表1に示
すように，上腕または腹部にセンサーを装着
した場合の成人糖尿病患者における全般的な
MARDは，それぞれ8.2％，9.1％であった。
この精度はセンサー装着期間，グルコース濃
度の範囲，変化率にかかわらず一貫してい
た。％20/20はセンサー装着1日目から10.5日
目まで87.4〜97.5％とすべて基準内であった

（表2）23)。小児1型糖尿病では，上腕および腹
部にセンサーを装着した場合の全般的なMARD
はそれぞれ8.1％，9.0％であった24)。妊娠糖
尿病では，一般に妊娠後期で血糖値から推測
されるHbA1cと比べ，実際のHbA1c値は低い
値が出ることが知られている25)。そのため妊

娠糖尿病患者や糖尿病合併妊娠患者において，
HbA1cに加え，厳格な血糖コントロールを目
的としたCGMの普及が進みつつある。G7で
は1型および2型の糖尿病合併妊娠患者，ま
た妊娠糖尿病患者において，上腕にセンサー
装着した場合のMARDは9.5％であった26)。
2．デザインと使用の簡便性

G7（図2）は，安全性と使いやすさを念頭
に置いて設計された。G6のセンサーは比較的
大きかったが，G7ではトランスミッターと
一体型となり，そのサイズが約60％縮小され
た。G7では，センサーは腹部だけでなく上腕
にも装着することができるが，これは臨床試
験において精度が高く，最も好まれるセンサー
装着部位であった23)。さらに，G6のセンサー
を起動するにはトランスミッターの装着を伴
い操作がやや煩雑であったが，G7ではセン
サーとトランスミッターを一体化したことで，
手順が半分以下にまで減少した（表1）。詳
細な装着手技を検討したところG7では，①
アプリケーターの確認，②キャップの取り外
し，③肌にアプリケーターをしっかり押し付
け，④アプリケーターのボタンを押してセン
サーを配置，⑤アプリケーターを外して，⑥
ペアリングコードをデバイスに入力する，と
いう6つの手順でセンサーが装着できる。対
照的にG6モデルでは，センサーを装着する
までに合計13の手順を要した。操作性のアン
ケート調査27) では，認定糖尿病療養指導士お
よび2型糖尿病の高齢者においてアプリの設
定からセンサーの装着までそれぞれ平均7.15
分，12.6分で完了し，いずれの集団において
もG7の使いやすさを高く評価していること
が報告されている（表3）。
3．ウォームアップ時間，猶予期間，データ
保存時間

G6のセンサーはウォームアップには2時間
を要し，かつセンサー交換時にトランスミッ
ターの取り外しが必要であった。G7では，セ
ンサーを装着すると自動的にウォームアップ



8

── 新薬と臨牀 J.  New Rem. & Cl in .  Vol .73 No.5 2024 ──

（424）

表1 Dexcom G6とG7の比較

G6 G7

センサー
（皮膚との接触面積；厚さ）

24.4cm2；8.3mm 9.7cm2；4.7mm（60％小型化）

トランスミッター センサーと分離したトランスミッター
（3カ月間使用） トランスミッター一体型センサー

アプリケーター

センサー位置 腹部
（2〜17歳：腹部または上半身）

腹部または上腕後部
（2〜6歳：腹部，

上腕後部または上部臀部）

装着までに必要なタスク数 13タスク 6タスク

ウォームアップ時間（分） 120分 30分未満

センサー寿命（日） 10日 10日＋0.5日の猶予期間

精度（MARD，％） 9.0（腹部） 8.2（上腕），9.1（腹部）

較正 工場で較正，オプションでユーザー自身による較正が可能
センサーそれぞれに較正コードがある（写真でコード取得）

アラーム/アラート機能
緊急低値アラーム，緊急低値リスク

アラート，高値，低値アラート，
急上昇/急降下アラート

G6の機能に加え，遅延高値アラー
ト，クワイエットモード（バイブ
レーション，サイレントオール），
急上昇/急降下アラートの閾値設定

など

フォロー機能 10人 10人

静脈内血糖値と比較した
平均遅延時間（分） 3.7 3.5

Apple Watchとの接続 スマートフォン経由で
Apple Watch上に表示 Apple Watchとの直接接続

モニター

タッチパネル操作のモニター ナビゲーションボタンのある，
小型化されたモニター

アプリ
現在のグルコースパターンと

トレンドを表示
GMIの表示にはClarityアプリが必要

G7アプリでグルコースパターン，
トレンド，GMIも表示

CGM，持続グルコースモニタリング；GMI，血糖管理指標；MARD，平均絶対的相対的差異
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が開始され，30分未満でウォームアップが
完了する。興味深い機能としては，古いセン
サーと新しいセンサーを重複させて使用する

（オーバーラップ）ことでウォームアップ時
間を短縮することも可能である（図3）。すな
わち，古いセンサーによる測定終了の30分
以上前から新しいセンサーの使用を開始する
と，ウォームアップ時間はほぼゼロとなる。
米国でのリアルワールド研究28)では，G7のす
べてのセンサー交換のうち約16％で新旧セ
ンサーの重複使用が確認され，うち3.2％では
オーバーラップの時間は30分以上に及ぶこと
が示された。さらに，被験者の9.0％が，30分
以上オーバーラップしたセンサー変更を1回
以上経験していた。

G7では，センサーの使用可能期間もG6よ
り改善された。いずれのモデルでも使用期間
は10日間であるが，G7では，10日間の測定期
間終了後にさらに12時間の猶予期間が設けら
れている。例えばセンサー装着10日目の終了
のタイミングが忙しい朝であったとしても，
猶予期間があるため帰宅後にセンサーを交換

することができるなど，センサー交換時間が
フレキシブルとなった。

最後に，センサー内にデータを保存できる
メモリー時間がG6での3時間から，G7では
24時間に延長された。これにより，患者が受
信デバイスから長時間離れても，データの欠
損が少なくなることが期待される。
4．アラート/アラーム機能

G7で採用されたアラート（音で知らせる
機能）は，G6で導入されたアラートをベー
スにいくつかの改善や新機能が追加されてい
る。高値アラートおよび低値アラートは継続
され，設定値以上または以下でアラートが出
ることと，血糖コントロールの改善との関連
が報告29)30) されている。低値アラートは，無
自覚低血糖のある患者や高齢者など，低血糖
を起こしやすい患者にとって特に重要であ
る。高値アラートおよび低値アラートは患者
の特性に応じてカスタマイズする必要があり，
緩やかな閾値から始めて徐々に厳格化するこ
とが推奨される。急上昇アラート，急降下ア
ラート（2〜3mg/dL/分または3mg/dL/分

図2 G7の同梱品62)

アプリケーター センサー G7アプリ G7モニター

痛みが少なくa簡単に
装着が可能な使い捨て
一体型センサーを内蔵

使い切りトランス
ミッター体型の
小型センサー

アラームのカスタマイズ
機能やシンプルな

導入プロセスを備えた
新しく直感的なアプリb

バイブレーション機能を
強化し，機体の小型化と

読みやすいディスプレイを
実現したモニター

a：装着患者の94％が痛みなし（軽度または無痛）と報告した。
b：Dexcom社のWebサイトで，モバイル機器およびオペレーティングシステムとアプリの適合性に関する最新情報

を確認すること。
オプションのモニターと表示ユニット，包装，装着センサー/トランスミッター，アプリケーターが同梱されている。

センサーのサイズは24×27.3×4.6mmで，500円玉を3枚重ねたよりもわずかに小さい程度である。
G7ユーザーガイド，Welsh JB, et al. J Diabetes Sci Technol. 2024；18⑴：143-7.より引用
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以上の上昇または低下）はG6の機能から改
善され，単純に急上昇，急降下のみでなく，
特定のグルコース値以上に急上昇の際，また
は特定のグルコース値以下に急降下の際にア
ラートが出る設定にすることができ，より意
味を持ったアラート機能となった。

緊急低値リスクアラートはG6で導入され，

G7にも継承されている。この機能は，20分
以内に血糖値が55mg/dL以下になると予測さ
れる場合にアラートが起動する。低血糖を事
前に知らせることで患者に対処する時間が生
まれ，低血糖の予防，または軽減に寄与する。
低血糖症状後のリバウンドによる高血糖を軽
減することが報告30) されている。

表3 G7リアルタイムCGMシステムに関するアンケート結果

記述内容 平均スコアa（範囲）

認定糖尿病療養指導士（n＝10）

与えられたタスクを適切に完了することができた 4.9（4-5）

快適にシステムを使用できた 4.9（4-5）

システムの使い方を簡単に覚えられた 5.0（5-5）

間違ってもすぐに，また簡単に回復できた 4.7（3-5）b

私が使った機能は想定通りに動作した 4.6（2-5）c

情報の表示は明確でわかりやすかった 4.8（4-5）

このシステムは必要以上に複雑だと感じた 1.0（1-1）

患者にこのシステムの使い方を教えることは容易である 5.0（5-5）

このシステムは設定が簡単だと思う 5.0（5-5）

このシステムなら，患者が自分で学習できると思う 4.8（4-5）

G6に比べG7の方が患者を指導しやすい 4.9（4-5）

G6に比べG7の方が指導や設定にかかる時間が短くて済む 4.9（4-5）

2型糖尿病の高齢者（n＝10）

与えられたタスクを適切に完了することができた 4.9（4-5）

快適にシステムを使用できた 4.8（4-5）

システムの使い方を簡単に覚えられた 4.7（4-5）

私が使った機能は想定通りに動作した 4.7（3-5）

情報の表示は明確でわかりやすかった 4.9（4-5）

G7システムは設定が簡単だと思う 4.6（3-5）

G7システムは自分で設定ができそうだ 4.9（4-5）

バーチャルトレーニングでならG7システムを設定できそうだ 4.8（4-5）

a：1点（強く支持しない）から5点（強く同意する）の5段階で評価した。
b：操作を間違えなかった被験者については3点（中立）とした。
c：センサー装着時の音が非常に大きいと感じた1名が2点と採点した。

Psavko S, et al. JMIR Hum Factors. 2022；9⑷：e42057.をもとに改変
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緊急低値アラームはG6では血糖値が55mg/
dL以下になると必ずアラート機能として作動
し，重症低血糖の対応に使用されてきた。ア
ラート・アラーム機能の警告により重篤な血
糖変動を軽減し，全般的な血糖管理状況と臨
床アウトカムを改善することは明確である。
しかし，警告が多すぎる，または継続的に発
生すると，「アラーム疲労」につながるおそ
れがあることを理解しておく必要がある。そ
のようなフィードバックにより，G7ではク
ワイエットモードが新たに追加された。この
モードではアラーム機能をすべてバイブレー
ションで使用できる他，最長6時間まで全く
音とバイブレーションでは通知をしない（た
だし画面には表示される）サイレントオール
機能が追加された。遅延高値アラートは，高
血糖のアラートを15分から4時間遅らせて通
知をする新機能である。頻回なアラートによ
るアラート疲労を回避することができるとと
もに，高値アラートを回避するための過剰な
インスリン追加投与を避け，低血糖を軽減す
ると期待されている。夜間など，アラートの
設定を変えたい場合には夜間のみに作動する
アラート設定も可能である。

5．新設計のアプリ，スマートウォッチとの
統合，共有/フォロー機能

G7アプリは，rt-CGMシステムとシームレ
スに連携し，糖尿病の管理をよりシンプルに
することを目的に改良された。糖尿病管理ソ
フトのDexcom Clarityはそのまま残されてい
るが，G7アプリやモニターのホーム画面に
あるClarityカードで直接TIR，平均グルコー
ス値そして血糖管理指標（GMI）を確認する
ことができる。

G7センサーはアプリを介してスマートフォ
ンに接続できるだけでなく，Apple Watchと
直接接続して，運動中などスマートフォンか
ら離れた状態でも血糖値の確認やアラートの
受信ができる。

G6と同様に，G7では，患者は世界中のどこ
にいても最大10人のフォロワーとリアルタ
イムでデータを共有することができる。リア
ルワールドでは，1人以上のフォロワーがい
ることと良好なTIRに関連があることが確認
されている31)。また良好なTIRは，臨床アウ
トカムの改善，低血糖リスクの低下，QoLの
向上との関連が示されている32)33)。既報では糖
尿病の子ども（2〜18歳）の94％超がデータ
を共有しており，そのフォロワーは主に子ど

図3 G7システムのセンサーのオーバーラップ

G7ではセンサーのウォームアップ時間は最大30分である。古いセンサーを停止する前に新しいセンサー
を起動させると，ウォームアップ時間をほぼゼロに短縮できる。

10日目 センサー 1を停止する

センサー変更ウォームアップ
30分未満

古いセンサー

新しいセンサー

グルコースの読取り
新しい

センサー起動

12時間の猶予期間
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もたちのケアに携わっている家族や介護者で
あることが報告31) されている。したがって，
G7によるCGMデータの共有は，患者とその
介護者の両方に，健康とQoL関連の様々なベ
ネフィットをもたらすと考えられる。

Ⅲ rt-CGMの臨床試験

Dexcom rt-CGMシステムの有用性は，表4
に示すように，1型および2型糖尿病を対象
とした複数の臨床試験で確認されている。こ
れらの試験は，目的から2つのカテゴリーに
大別される。1つは，HbA1cの低下またはTIR
の改善を主な目標として，HbA1cのコントロー
ル不良の集団におけるrt-CGMの有効性を評
価するための試験（例：DIAMOND試験34)，
GOLD試験35)，CITY試験36)，MILLENNIALS
試験37)，ALERTT1試験38)，MOBILE試験39)）
であり，もう1つは低血糖高リスク，または無
自覚性低血糖の集団における低血糖のリスク
低下を主要評価項目とした試験（例：I HART
試験40)，HypoDE試験41)）である。
1．ALERTT1試験

本試験38)は，is-CGMを6カ月以上使用して
いる1型糖尿病患者を対象に，is-CGMとrt-
CGMを直接比較した最初の試験である。ベル
ギーの成人254例をrt-CGM群（G6，介入群）
またはis-CGM群（対照群）のいずれかに無
作為に1：1の割合で割り付けた。主要評価
項目は6カ月後のTIR（70〜180mg/dLの時
間）の平均群間差とした。6カ月後のTIRは
is-CGM群で51.9％，rt-CGM群で59.6％とrt-
CGM群で高く，平均群間差は6.85％〔95％信
頼区間（CI）：4.36〜9.34；p＜0.0001〕（1時間
39分/日に相当）の差であった38)。HbA1cは
−0.36％の群間差を認め，グルコース値が
54mg/dL未満であった低血糖の時間，低血
糖不安調査による患者の不安スコア，重症低
血糖（治療に第三者の介入が必要であった低
血糖）の発現割合のいずれにおいても，rt-

CGMが有意に優れていた（いずれもp＜0.01）。
重症低血糖イベントの件数は，rt-CGM群で
3件，is-CGM群で30件認められた。これら
の改善には，rt-CGMのアラート機能が最も
寄与したと考察されている38)。

本試験の2年間の延長試験42) では，rt-CGM
群の患者はG6の使用を継続し，is-CGM群の
患者はrt-CGMに切り替えられた。rt-CGM群
のTIRは6カ月後から12カ月後までわずかに
増加しており，その後24カ月後まで維持され
た。一方で延長試験でis-CGMからrt-CGMに
切り替えた患者では，TIR，HbA1c，TBR

（time below range，グルコース値＜57mg/
dL），Hypoglycemia Fear Surveyのスコア
に有意な改善がみられた。TIRはrt-CGM開
始時（6カ月後）の51.8％から12カ月後の
63.5％まで増加し，その後24カ月後まで安定
を維持していた（変化量11.7％；p＜0.0001）。
切り替えの結果を示す24カ月後のTIRは，両
群で同様であった。また重症低血糖の発現頻
度においては，is-CGM使用期間では100人・
年あたり31.0件であったのが，rt-CGMに切り
替えた後では3.0件と減少した42)。

事後解析43)では，14のベースライン特性（年
齢，性別，教育，糖尿病罹病期間，ベースラ
インHbA1c，ベースラインTIR，インスリン
療法の種類など）とTIR，HbA1c，低血糖の
変化との間に相互作用は示されず，rt-CGM
が幅広い1型糖尿病患者に有益であることが
示唆された。
2．MOBILE試験

本試験39) は，インスリン治療として基礎イ
ンスリンのみを投与し，SMBGを使用してい
る2型糖尿病患者を対象に，rt-CGMのHbA1c
に対する効果を検討した最初のランダム化比
較試験である。HbA1cのベースライン値が
7.8〜11.5％の成人患者175例が組み入れられ，
2：1 の割合で rt-CGM 群（G6，介入群）と
SMBG群（対照群）のいずれかに無作為に割
り付けられた。8カ月の介入の結果，主要評
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試験 試験デザインと
期間 対照 試験集団

（n）
インスリン

投与レジメン

HbA1c
組入基準
（％）

HbA1c
変化量
（％）

TIR
変化量
（％）

1型糖尿病

DIAMOND
（Beck et al, 2017）34)

RCT，
24週 SMBG 158例

（成人）
強化インス
リン療法 7.5-9.9 −0.6

（p＜0.001）
＋5.3

（p＝0.005）

GOLD
（Lind et al, 2017）35)

クロスオーバー
RCT，
26週

SMBG 142例
（成人）

強化インス
リン療法 ≧7.5 −0.43

（p＜0.001） N.R.

HypoDE
（Heinemann et al, 
2018）41)

RCT，
26週 SMBG 141例

（成人）
強化インス
リン療法 ≦9.0 ＋0.03

（N.S.）
＋3.1

（p＝0.05）

CITY
（Laffel et al, 2020）36)

RCT，
26週 SMBG

153例
（青年
および

若年成人）

強化インス
リン療法
または
CSII

7.5-11.0 −0.37
（p＜0.05）

＋6.9
（p＜0.001）

MILLENNIALS
（Thabit et al, 
2020）37)

クロスオーバー
RCT，
8週

SMBG

30例
（青年
および

若年成人）

強化インス
リン療法
または
CSII

7.5-14.0 −0.76
（p＜0.001）

＋11.1
（p＜0.001）

WISDM
（Pratley et al, 
2020）57)

RCT，
26週 SMBG 203例

（高齢者）

強化インス
リン療法
または
CSII

＜10.0 −0.3
（p＜0.001）

＋8.8
（p＜0.001）

ALERTT1
（Visser et al, 
2021）38)

RCT，
6カ月

間歇
スキャン式

CGM

246例
（成人）

強化インス
リン療法
または
CSII

≦10.0 −0.36
（p＜0.001）

＋6.85
（p＜0.001）

Karter et al, 202158) 観察研究，
12カ月

リアルタイム
CGM以外

5673例
（成人）

強化
または基礎 なし −0.34

（p＜0.001） N.R.

SILVER
（GOLDの継続試験；
Lind et al, 2021）59)

単群試験，
1年 SMBG 107例

（成人）
強化インス
リン療法 なし −0.35

（p＜0.001）
＋8.62

（p＜0.001）

COACH
（Beck et al, 2022）60)

単群試験，
1年 SMBG 345例

（成人）

強化インス
リン療法
または
CSII

なし −0.34 N.R.

WISDMの継続試験
（Miller et al, 2022）61)

単群試験，
26週 SMBG 194例

（高齢者）

強化インス
リン療法
または
CSII

なし −0.2
（p＜0.0）

＋8.0
（p＜0.001）

I HART
（Reddy M et al, 
2018）40)

RCT，
8週間

間歇
スキャン式

CGM

40例
（低血糖
高リスク）

強化インス
リン療法 なし

−0.15％
（p＜0.05，
ベースライン

比較）

N.R.

表4 DexcomリアルタイムCGMの臨床試験の概要

（表つづく）
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価項目であるHbA1cの変化量は，rt-CGM群
ではベースライン9.1％から8.0％に，SMBG
群では9.0％から8.4％に減少した（調整済み
群間差：−0.4％，95％CI：−0.8〜−0.1％；p＝
0.02）。副次的評価項目のTIRおよびグルコー
ス値＞250mg/dLであった高血糖の時間もrt-
CGM群で改善されており，調整済み群間差
はそれぞれ−15％（95％CI：8〜23％；p＜0.001）

（3.6時間/日に相当），−16％（95％CI：−21〜
−11％；p＜0.001）（3.8時間/日に相当）であっ
た39)。平均グルコース値は群間差−26mg/dL

（95％CI：−41〜−12mg/dL；p＜0.001）で
あった。

MOBILE試験39) では，rt-CGMの継続使用
率および満足度のスコアが高く，より低血糖
リスクの高い強化インスリン療法を実施して
いる患者を対象としたDIAMOND試験44) で
報告されたデータと同程度であった。

6カ月間の延長試験45)では，rt-CGM群はrt-
CGMを継続する群とSMBGを再開する群に再

度割り付けられた。その結果，rt-CGMの中
止により改善したTIRが悪化すること（8カ月
後：62％，14カ月後：50％），rt-CGMの継続
によりTIRの改善は維持されること（8カ月
後：56％，14カ月後：57％）が示された。

事後解析46) では，高齢者（65歳以上）にお
ける治療効果と非高齢者（65歳未満）の治療
効果が比較された。HbA1cの調整済み平均
差は高齢者で−0.65％（95％CI：−1.49〜0.19），
非高齢者で−0.35％（95％CI：−0.77〜0.07）
であった。これらのデータは，血糖コントロー
ルの改善と低血糖の軽減が2つの年齢群間で
同等であったことを示しており，rt-CGMは基
礎インスリンを使用している高齢2型糖尿病
患者においても有用であることが推察された。
3．HypoDE試験

本試験41) は，強化インスリン療法を実施中
で低血糖高リスク1型糖尿病患者を対象に，
rt-CGMの低血糖リスクへの効果を検討した
試験である。組み入れ基準は前年中の重症低

試験 試験デザインと
期間 対照 試験集団

（n）
インスリン

投与レジメン

HbA1c
組入基準
（％）

HbA1c
変化量
（％）

TIR
変化量
（％）

2型糖尿病

DIAMOND
（Beck et al, 2017）44)

並行群間比較，
24週 SMBG 158例

（成人）
強化インス
リン療法 7.5-9.9 −0.3

（p＜0.01） ＋2.6

Karter et al, 202158) 観察研究，
12カ月

リアルタイム
CGM以外の

装置

36080例
（成人）

強化
または基礎 なし −0.56

（p＜0.001） N.R.

MOBILE
（Martens et al, 
2021）39)

並行群間比較，
8カ月 SMBG 175例

（成人） 基礎 7.8-11.5 −0.4
（p＜0.05）

＋15.0
（p＜0.001）

COACH
（Beck et al, 2022）60)

単群試験，
1年 SMBG 174例

（成人）

強化インス
リン療法
または
CSII

なし −0.37 N.R.

Grace et al, 202216) 単群試験，
6カ月 なし 38例

（成人）
インスリン

不使用 ＞7.5 −3.0
（p＜0.001）

＋15.2
（p＜0.001）

CSII，持続皮下インスリン注入療法；N.R.，報告なし；N.S.，有意でない；RCT，ランダム化比較試験；
TIR，time in target range；SMBG，血糖自己測定

（表のつづき）
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血糖の既往または無自覚性低血糖を有する患
者であり，通常このような低血糖高リスク患
者は多くの臨床試験では除外基準になる患者
群であった。成人患者が全体で149例登録さ
れ，6カ月間にわたりrt-CGMを使用する群

（Dexcom G4/5，介入群）かSMBGを行う群
（対照群）のいずれかに，1：1の割合で無作
為に割り付けられた。主要評価項目は，低血
糖イベント（20分間以上継続するCGM値≦
54mg/dL）の発現とした。低血糖イベントの
発現割合は，SMBG群と比較してrt-CGM群
で72％低下していた（群間比0.28，95％CI：
0.20〜0.39；p＜0.0001）。副次的評価項目であっ
た夜間低血糖の発現頻度は，rt-CGM群で65％
のリスク低下が示された（群間比0.35，95％
CI：0.22〜0.56；p＜0.0001）。重症低血糖リ
スクは，SMBG群と比較してrt-CGM群で2
倍低かった（p＝0.0247，1人・年あたり0.64 vs. 
1.18件）。さらに，変動係数（CV）により算
出された平均血糖変動はSMBG群と比較し
てrt-CGM群で改善されており（p＜0.0001），
6カ月時の平均HbA1cには有意差はなかった
ものの数値上の改善がみられた41)。患者報告
アウトカム47) では，rt-CGMは低血糖の苦痛
およびグルコースモニタリングデバイスの満
足度に対して，有意な改善を示した。

Ⅳ  CGM の使用に関する国内外の 
ガイドライン

2023年，JDSは，リアルタイムCGM適正
使用指針48)を発行し，そこでG6の継続的使用
または一時的使用を選択すべき患者が特定さ
れた。指針では，インスリン療法でも血糖変
動幅が大きい患者，生活が不規則で血糖が不
安定な患者，スポーツや肉体作業など活動量
が多く血糖が動揺しやすい患者，低血糖対策
の必要度が高い患者は，rt-CGMの継続使用を
検討してもよいとされている。一時的なG6の
使用は，インスリンを新規に開始する患者，治

療内容の変更（薬剤の追加・変更，薬剤用量
の増減など）を行う患者，食事や運動などが
血糖変動に及ぼす影響を理解させて生活習慣
改善に向けて教育的指導を行いたい患者，手
術や⻭科処置などで短期間に血糖を改善すべ
き患者，シックデイの場合などが挙げられる。

日本国外では，米国糖尿病協会が2023年
に糖尿病の標準治療に関するガイダンス49) を
更新した。このガイダンスでは，強化インス
リン療法または持続皮下インスリン注入療法

（continuous subcutaneous insulin infusion；
CSII）を行っている糖尿病にはrt-CGM（エビ
デンスレベル：A）またはis-CGM（エビデ
ンスレベル：B）の使用を推奨しているが，基
礎インスリン療法中の成人患者にとっても，
安全な使用が可能であればrt-CGM（エビデン
スレベル：A）またはis-CGM（エビデンス
レベル：C）が有益であることを示唆している。
25歳以下の若年1型糖尿病患者の場合，成人
と比較して一貫していないエビデンスである
が，rt-CGMの使用により低血糖リスクの低
下は示されており，強化インスリン療法また
はCSIIを行う若年糖尿病には，rt-CGM（エ
ビデンスレベル：B）かis-CGM（エビデン
スレベル：E）のいずれかを検討してもよい
とされている。またrt-CGMおよびis-CGM
の一時的使用は，継続的なCGMの使用が適切
でない，望ましくない，または実施できない
状況では糖尿病管理に有用である可能性があ
る。CGMを食前および食後の血糖モニタリン
グの補助的手段として使用することは，糖尿
病と妊娠中における目標HbA1cの達成にも役
立つと期待される（エビデンスレベル：B）49)。

2022年には，小児，青少年，若年成人を含
む若年糖尿病におけるCGMの使用に関するよ
り詳細な推奨50)51) が，国際小児青年糖尿病学
会（International Society for Pediatric and 
Adolescent Diabetes；ISPAD）より発表され
た。これらのコンセンサスガイドラインでは，
1型糖尿病の小児，青少年，若年成人はすべ
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て，血糖アウトカム改善のため，診断後は速
やかにCGMを開始するべきであり（エビデ
ンスレベル：B）51)，モニタリングに特定のCGM
指標を組み入れるべきであるとされている50)。
is-CGMにはTIRやHbA1cといった血糖アウ
トカムの改善が期待できる一方，頻回のスキャ
ンが推奨されている（エビデンスレベル：B）。
しかしrt-CGMには，小児1型糖尿病における
目標HbA1cの達成，血糖変動の改善，TIRの
増加，軽症〜中等症の低血糖の抑制，低血糖
時間の短縮など，レベルAのエビデンスがあ
る。また，rt-CGMは低血糖症状を明確に表
現できない小児や無自覚性低血糖のある小児
に特に有益である可能性があるとも述べられ
ている（エビデンスレベル：A）51)。

Ⅴ  G7でベネフィットを得られる 
患者の選定

本総説で整理したG7の機能，臨床エビデ
ンス，現行のガイドラインに基づき，患者の
特性に応じた低血糖の軽減またはHbA1cの改
善のためのrt-CGMの使用を検討できるだろう。

1型糖尿病では，年齢を問わずrt-CGMの使
用によりHbA1cの低下，TIR増加，低血糖
イベントの減少，QoLの改善が示されている。
したがって特別な禁忌や患者のこだわりがな
い限り，rt-CGMは基本的には1型糖尿病患者
に対する標準的な治療オプションの1つとみな
される。

多くのインスリン治療を受けている2型糖
尿病患者も，G7をはじめとするrt-CGMの使
用に適していると考えられる。rt-CGMは，予
測アラート機能により，夜間低血糖の気付き
を促すことや，超速効型インスリンに起因す
る低血糖イベントを防ぐことが期待される。
さらに無自覚性低血糖や重症低血糖エピソー
ドのリスクがある患者，特に高齢者において
は，G7のアラート機能による低血糖予防が期
待される。一般にITリテラシーが低いと考

えられる高齢者がG7を使いこなせるのかと
いう憂慮に関して，高齢者でもG7を効果的に
使用できるという報告27) がある。特に，介護
者のフォロー機能は，この年齢層のテクノロ
ジーに対する能力の低さを克服し，さらには
低血糖リスクの軽減を可能にすると考えられ
る。インスリン製剤で治療中の患者でHbA1c
値が高い2型糖尿病の場合，G7などのrt-CGM
の使用はグルコース値が食事や運動，薬剤等
によりどのように影響を受けるかについての
気付きをもたらす。そうして得られた情報
は，血糖値を適正な範囲内に保つための行動
変容（食事や運動，服薬コンプライアンスの
改善など）を促すことが期待される52)〜55)。一
般的に強化インスリン療法が基礎インスリン
使用患者の次の一手であるが，rt-CGMによる
行動変容の促進は異なる治療オプションにな
り得るだろう。またrt-CGMの一時的な使用
は，生活習慣改善のための教育的介入に適し
ており，糖尿病治療薬（インスリンまたは非
インスリン）の開始時や最適化にも有用であ
ることが期待される。

rt-CGMの使用が考慮されるその他の患者に
は，妊娠糖尿病患者，SMBGが困難な患者（指
先穿刺に対する嫌悪感など），is-CGMでは多
くのデータが欠損してしまう患者，血糖コン
トロールにポジティブな患者などが該当する。

G7をはじめとするrt-CGMの実際の使用に
あたっては，医療従事者はこれらの可能性に
考慮しながら，患者の好みや薬剤費を含めた
医療費全体のコスト等にも考慮し，総合して
どのような治療やグルコース測定がそれぞれ
の患者にふさわしいかを見極める必要がある
だろう。

 結 論

CGMは現在，標準的な糖尿病デバイスの1
つと考えられている。デバイスの進化と改善，
臨床エビデンスの蓄積により，日常診療にお
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けるrt-CGMは幅広い患者集団に普及しつつ
ある。G7は，その機能のシンプルさとわかり
やすいデザインにより患者経験をよりよいも
のにし，日常の血糖管理が容易になることを
目指して設計されている。

rt-CGMによる低血糖リスクの低下，HbA1c
やTIRの改善，QoLの向上は，多くのエビデ
ンスが示している。さらにrt-CGMは，患者
が食事や運動などの生活習慣を変える動機付
けとなる可能性もある。このような気付きは，
患者の長期的な糖尿病とのかかわりに対して
ポジティブな視点をもたらし，大局的には医
療リソースの利用を削減し，医療システムに
かかる負荷を軽減することが期待される。近
い将来，日本人患者におけるrt-CGMの臨床
エビデンスと費用対効果に関する報告がなさ
れることが望まれる。

またrt-CGMの適用範囲と有用性を拡大す
るために，さらなる臨床研究が行われている。
近年では，TIRやCVなどのCGMの指標と心
血管リスクの進行との関連が示された56)。CGM
の指標がHbA1c以上に心血管アウトカムの予
測因子として優れていることが示されれば，
TIRは非常に大きな臨床的価値を発揮するこ
とになるだろう。さらに，妊娠糖尿病，院内
での使用，経口薬のみで治療中の糖尿病患者
など，アンメットニーズのある領域における
rt-CGMの活用が，現在研究の焦点となって
いる。現状ではrt-CGMの適応はインスリン
療法中の患者のみであるが，インスリン療法
中でない患者や非糖尿病者も含めて治療範囲
を拡大できるようなシステムは，医学的に大
きな関心を集めている。

医療従事者は，今後より使用が進むであろ
うrt-CGMデバイスを日常臨床で使用する医療
体制の構築および，糖尿病管理とQoLの改善
が期待できる患者を選定することが一層重要
になるだろう。
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