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今週のキーワード

非侵襲バイオセンサー
FDA承認とAI融合で市場が変革期へ

46
件

記事総数

6
カ国

対象国数

372億
ドル

マイクロ流体市場(2030年)

8.2-8.5
%

CGM精度(MARD)

今週の全46記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模
データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#01
FDA、Dexcomをデジ
タルヘルスパイロット
に選定

企業戦略/
製品紹介

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

FDAがDexcomをデジタルヘルスパイロットプログラ
ムに選定。Stelo/G7 CGMとAI統合血糖管理プログラ
ムで規制合理化とリアルワールドデータ収集を推進。

#02
乳がん早期診断バイオ
センサー臨床試験開始

学術論文/
応用研究

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

レクチン機能化グラフェン量子ドット・金ナノ粒子電
気化学バイオセンサーの乳がん早期診断臨床試験が開
始。高感度・特異性で非侵襲診断に期待。

#03
Sysmexが次世代診断
ソリューション発表

新製品/企
業戦略

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

Sysmex Americaが次世代診断ソリューションを発表
。XRシリーズ血球計数とCentralOps Command Cen
terで高スループット・AI統合を実現し、臨床検査効
率を向上。

#04
ウェアラブル向けマイ
クロ流体技術の最前線

学術論文/
解説記事

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

ウェアラブルバイオセンサー向けマイクロ流体技術の
レビュー論文。リアルタイム生体液分析とAI統合が進
展し、個別化医療と連続モニタリングを推進。

#05
ウェアラブルで生理機
能・活動追跡研究

学術論文/
応用研究

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

デューク大学がウェアラブルバイオセンサーで25万人
超のデータを分析。生理学的概日差と疾患早期兆候を
特定し、個別化医療を推進するフレームワークを開発
。

#06
バイオセンサー国際会
議2026開催

イベント
告知

●●○○
○

●○○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

2026年9月シカゴでバイオセンサー国際会議開催。ナ
ノ技術、AI、ウェアラブル、マイクロ流体、迅速診断
など最先端技術とトレンドを議論。

#07
BIOSENSOR 2026が
特別号で論文募集

イベント
告知

●●○○
○

●○○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

BIOSENSOR 2026国際会議が特別号で論文募集。ナ
ノバイオセンサー、Lab-on-a-chip、モバイル診断な
ど幅広い革新的バイオセンシング技術を対象。

#08
Lab-on-a-Chip世界会
議2026開催

イベント
告知

●●○○
○

●○○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

Lab-on-a-Chip & マイクロ流体世界会議2026開催。
POCT、迅速診断、臓器チップ技術に焦点。最新研究
と産業応用を議論。

#09
バイオセンサー国際イ
ベント集中開催

イベント
告知

●●○○
○

●○○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

2026年にバイオセンサー、バイオイメージング、バ
イオ計測の国際イベントが集中開催。診断精度向上と
リアルタイムモニタリング推進を目的とする。

#10
BIOSENSOR 2026関
心トピック発表

イベント
告知

●●○○
○

●○○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

BIOSENSOR 2026会議が関心トピック発表。Lab-on
-a-chip、ナノバイオセンサー、がん細胞検出含むプ
ロテオミクスなど、最先端研究領域を提示。

#11
次世代電気化学バイオ
センサーが変革

学術論文/
解説記事

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

次世代電気化学バイオセンサーが臨床・生化学診断を
変革。ナノ材料、微細加工、AI連携でPOCTと個別化
医療を推進する可能性をレビュー。

#12
高感度HAase電気化学
センサー開発

学術論文/
基礎研究

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

ヒアルロニダーゼ活性を迅速・高感度に検出する「シ
グナルオン」電気化学センサーを開発。生物製剤品質
管理と疾患モニタリングに新たな可能性。
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#13
柔軟なウェアラブルバ
イオセンサーが革新

学術論文/
解説記事

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

柔軟なウェアラブルバイオセンサーが健康モニタリン
グを革新。自己給電型、軽量、高柔軟性で生体液バイ
オマーカーを検出。個別化医療と予防医療を推進。

#14
イノバテックス会議、
バイオセンサー国際会
議

イベント
告知

●●○○
○

●○○○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●○○
○

Innovatex Conferencesが2026年ベルリンでバイオ
センサー国際会議を開催。AI統合、ウェアラブル、P
OCT、ナノテクノロジーなど次世代技術に焦点。

#15
FDA、Dexcom「Stelo
」をOTC承認

製品発表/
規制動向

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

FDAがDexcomのCGM「Stelo」を2歳以上の非インス
リン使用者向けにOTC承認。CGMのアクセシビリティ
を大幅に向上させ、健康・ウェルネス分野へ拡大。

#16
非侵襲スマートリング
「CHARM Ring」開発

学術論文/
基礎研究

●●●●
●

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

カリフォルニア大学サンディエゴ校が非侵襲型スマー
トリング「CHARM Ring」を開発。皮膚体液から血糖
・乳酸など4種の生体マーカーを測定し、ウェアラブ
ルヘルスケアを革新。

#17
ロシュ、AD診断薬がE
U CEマーク取得

製品発表/
規制動向

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

ロシュのアルツハイマー病血液診断薬「Elecsys
pTau217」と結核検査薬がEU CEマーク取得。早期・
低侵襲診断を推進し、市場展開を加速。

#18
CRISPR-Casでがん液
生検感度向上

学術論文/
基礎研究

●●●●
●

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

DNAナノテクノロジーとCRISPR-Casシステムを統合
した核酸バイオセンサーが、がんリキッドバイオプシ
ーの低存在量バイオマーカー検出感度を向上。

#19
マイクロ流体市場、20
30年372億ドルへ

市場概観/
市場レポ

ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

世界マイクロフルイディクス市場は2030年までに372
億ドルに成長予測。POCTと個別化医療が牽引し、ポ
リマーが主要材料。

#20
Trinity
BiotechとLatch
Medicalが提携

企業提携/
技術開発

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

Trinity BiotechとLatch Medicalが提携し、CGM+ウ
ェアラブルバイオセンサーデータと薬剤送達技術を統
合。糖尿病・肥満の精密治療開発を推進。

#21
遺伝子操作植物が土壌
硝酸塩バイオセンサー
に

学術論文/
基礎研究

●●●●
●

●○○○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

遺伝子操作植物が土壌中の利用可能硝酸塩を定量的・
長期的にモニタリングする環境バイオセンサーとして
開発。精密農業における肥料管理を最適化。

#22
高導電性・耐凍結性ハ
イドロゲル開発

学術論文/
材料開発

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

高導電性・耐凍結性PBTCハイドロゲルを開発。優れ
た歪み感度と乳酸検出能力で、多機能ウェアラブルセ
ンサー材料に革新をもたらす。

#23
Labman、POCT HPV
スクリーニング開発

技術開発/
製品発表

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

Labman社がEU資金プロジェクトで次世代POCT HPV
スクリーニングデバイスを開発。マイクロ流体「ラボ
オンチップ」で14型HPVと2種バイオマーカーを迅速
・低コスト検出。

#24
AI搭載スマートリング
で血糖コーチング

学術論文/
応用研究

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

アイントホーフェン工科大学「GlucoPilot」プロジェ
クトがAI搭載スマートリングとライフスタイルデータ
で個別化血糖コーチングを開発。糖尿病管理と予防を
革新。

#25
Biolinq「Shine™」FD
A De Novo分類取得

製品発表/
規制動向

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

Biolinq社の針なし自律型ウェアラブルバイオセンサー
「Shine™」がFDA De Novo分類を取得。新規カテゴ
リ創設で多種生体マーカーセンシングへ拡大。

#26
乳がんmiRNA・タンパ
ク質多重検出チップ

学術論文/
応用研究

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

マイクロ流体チップで乳がん特異的miRNAとタンパク
質バイオマーカーをエクソソーム上で多重検出。早期
がんスクリーニングと精密診断に有望なリキッドバイ
オプシー。

#27
MedWatch、シリーズ
Aで1500万ドル調達

企業戦略/
資金調達

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

MedWatch Technologiesが非侵襲型バイオセンサー
とライフコーチングプラットフォーム開発のためシリ
ーズAで1500万ドル資金調達。デジタルヘルス市場で
の成長加速。

#28
Intelligent Bio Solutio
ns、FDA審査クリア

企業戦略/
規制動向

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

Intelligent Bio
Solutionsが指紋薬物スクリーニングシステムでFDA 5
10(k)申請に向けサイバーセキュリティとソフトウェ
ア審査項目をクリア。米国市場参入に前進。

#29
SMART-NeuroDx、P
OCT認知症スクリーニ
ング

学術論文/
基礎研究

●●●●
●

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

試薬不要・機械学習readoutのPOCT型認知症スクリ
ーニングプラットフォーム「SMART-NeuroDx」が発
表。血漿/血清中の神経バイオマーカーを多項目検出
。
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#30
Dexcom G7、2026年
最も正確なCGM

製品紹介/
技術比較

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Dexcom G7が成人においてMARD値8.2-8.5%で202
6年最も正確なCGMと評価される臨床データを発表。
糖尿病患者の血糖管理向上に貢献。

#31
DexCom、Q2
2026で売上高13%増

企業業績/
市場動向

●○○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

DexComが2026年Q2で売上高13%増、営業利益50
%増を達成。使い捨てセンサー販売増と顧客基盤拡大
が牽引し、CGM市場での成長と収益性向上を示す。

#32
Nix ProにAI搭載イン
テリジェンスレイヤー

製品改良/
AI応用

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

Nix
Biosensorsが水分補給モニタリングデバイス「Nix Pr
o」にAI搭載インテリジェンスレイヤーを導入。アス
リートの水分補給データを高度分析し、パフォーマン
ス最適化を革新。

#33
乳牛経営のリモートモ
ニタリング技術

応用事例/
市場動向

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

乳牛経営におけるリモートモニタリング技術が、環境
・バイオセンサーで障害を防止し生産性を向上。リア
ルタイムアラートと予防保守で持続可能な農業を推進
。

#34
米国NRCS、土壌セン
サーで水・気候報告

応用事例/
政府報告

●●○○
○

●●●●
●

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

米国NRCSが土壌センサーを活用した水・気候アップ
デートを公開。テネシー州農場での土壌水分増加を報
告し、精密農業における環境モニタリングの有用性を
実証。

#35
UTダラス、汗ベースの
睡眠センサー開発

学術論文/
応用研究

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

UTダラスの研究者が睡眠の質向上を目指す汗ベースの
センサーを開発。汗中のストレスホルモンや代謝物を
分析し、個別化された睡眠改善に貢献。

#36
多色イメージングバイ
オセンサーが単一分子
検出

技術紹介/
応用研究

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

CoolLEDが多色イメージングバイオセンサーを紹介。
単一分子レベル検出、高スループット・高感度を実現
し、生命科学研究や診断アプリケーションに革新をも
たらす。

#37
FDAのAI医療へのコミ
ットメントは揺らぐか
？

解説記事/
規制動向

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●○○
○

●●●●
○

MedTech DiveがFDAのAI医療へのコミットメントの
行方を議論。AI技術の急速な進化に対し、FDAが革新
と安全性・有効性をどう両立させるか。

#38
Freenome、結腸直腸
がん血液検査でFDA承
認

製品発表/
規制動向

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

Freenome社が血液ベースの結腸直腸がん検査でFDA
承認を取得。非侵襲性診断の進展を示し、がんスクリ
ーニングと早期発見に貢献。

#39
シーメンス、毛細血管
検査メニュー発表

新製品/企
業戦略

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

シーメンスヘルシニアーズがコアラボ毛細血管検査向
けに新メニューを発表。少量のサンプルで多岐にわた
る分析を可能にし、診断能力を強化。

#40
Cizzle、肺がん血液検
査を米国展開

製品発表/
企業戦略

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

Cizzle Biotechnologyが肺がん早期検出用CIZ1B血液
検査の米国商業展開を開始。ELISAベースで早期肺が
んスクリーニングに新たな選択肢を提供。

#41
FLOWBIOアプリ、汗
センサーで水分補給最
適化

製品紹介/
応用事例

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

FLOWBIOアプリがラボグレードの汗センサーと連携
し、アスリートの水分・ナトリウム損失をリアルタイ
ム測定。パーソナライズされた水分補給戦略を最適化
。

#42
ケンブリッジ大、伸縮
グラフェンハイドロゲ
ル

学術論文/
材料開発

●●●●
●

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

ケンブリッジ大学が最大8000%伸縮するグラフェン
ハイドロゲル電極を開発。汗や動き下でも生体信号を
安定モニタリングし、ウェアラブルセンサー技術を革
新。

#43
FDA、Dexcom「Stelo
」を小児OTC承認

製品発表/
規制動向

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

FDAがDexcomのStelo Glucose Biosensor System
を2歳以上の非インスリン使用の子供向け初のOTC
CGMとして承認。小児の血糖管理アクセスを向上。

#44
ケンブリッジ大、生分
解性繊維電子部品統合

学術論文/
材料開発

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

ケンブリッジ大学が生分解性繊維基板上に機能電子部
品を統合する技術を実証。グラフェンインクを用い、
持続可能な次世代ウェアラブル技術の道を開く。

#45
Lumos、ルーマニアで
FebriDx販売契約

企業戦略/
市場展開

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

Lumos Diagnosticsがルーマニアで迅速呼吸器感染症
POCT診断テスト「FebriDx」の独占販売契約を締結。
欧州展開を加速し、細菌・ウイルス鑑別を推進。

#46
CRO、2026年臨床試
験トレンド発表

市場概観/
解説記事

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

Biosphere CROが2026年臨床試験トレンドを発表。
AI、ウェアラブルバイオセンサー、RWE活用が医薬品
開発を加速し、規制環境下での大規模展開が可能に。
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●●●●○ High ●●●○○ Med-High ●●○○○ Med ●○○○○ Low | 背景黄色＝注目記事
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今週、判断に影響しうる3つの問い

❶ 非侵襲型バイオセンサーの普及は、自社のビジネスモデルをどう変えるか？
Biolinq社の針なしCGM「Shine™」のFDA De Novo分類取得（#25）や、スマートリング型センサー（#16, #24）の登
場は、従来の侵襲型診断の市場を再定義します。自社の製品ポートフォリオや開発ロードマップは、この非侵襲化トレン
ドに対応できているでしょうか？

❷ AIとウェアラブルの融合は、製品開発ロードマップにどう影響するか？
DexcomのAI統合血糖管理プログラム（#01）やNix BiosensorsのAI搭載水分補給モニタリング（#32）など、AIとウェ
アラブルバイオセンサーの融合が加速しています。単なるデータ収集だけでなく、個別化された洞察やコーチングを提供
する製品開発を、自社はいつまでに、どのように進めるべきでしょうか？

❸ がん早期診断の血液検査進化は、既存の診断市場をどう再編するか？
Freenome社の結腸直腸がん血液検査FDA承認（#38）や、CRISPR-Casを用いた高感度リキッドバイオプシー研究（#1
8）は、がんの早期診断を非侵襲かつ高精度化します。日本の診断薬メーカーや医療機器メーカーは、この技術革新に対
し、どのような戦略で臨むべきでしょうか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

針なしCGM

CGM規制緩和がん液生検

伸縮電極

臨床検査DX

臨床開発DX

マイクロ流体

農業センサー

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 針なしCGM 注意 非侵襲市場参入 既存CGMの競争激化

● CGM規制緩和 注意 デジタルヘルス加速 規制対応の負担増

● がん液生検 注意 早期診断市場創出 既存診断の陳腐化

● 伸縮電極 機会大 次世代材料開発 既存材料の競争力低下

● 臨床検査DX 機会大 ラボ効率化提案 DX遅れの競争力低下

● 臨床開発DX 注意 開発効率化 データ活用能力不足

● マイクロ流体 機会大 部品・材料需要増 競争激化
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● 農業センサー 参考 新規市場開拓 なし
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深掘り ① ― 針なしCGMが新市場を創出
#25 | 2026/07/23 | EvoNexus | 技術新規性●●●●● 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●● データ信頼性●●●●○
日本関連度●●●●○

Biolinq社の針なし自律型ウェアラブルバイオセンサー「Shine™」がFDAのDe Novo分類を取得し、新たな医療機器カ
テゴリを創設しました。このデバイスは皮膚から微量の間質液を非侵襲的に抽出し、連続的に生体マーカーをモニタリ
ングします。

従来の指穿刺や皮下埋め込み型センサーに比べ快適性が高く、糖尿病管理だけでなく、乳酸、尿酸、電解質など複数の
生体マーカーをセンシングするマルチバイオマーカープラットフォームへの拡張が計画されており、スポーツ医学や予
防医療への応用も期待されます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

「針なし」という点はユーザーの心理的・身体的負担を劇的に軽減し、CGMの普及を加速させるでしょ
う。ただし、間質液からの抽出精度や長期安定性、皮膚刺激性などの実用化課題は依然として存在しま
す。特にマルチバイオマーカー対応においては、各マーカーの検出感度と選択性の両立が難題です。 【
機会】日本の材料メーカーは、生体適合性・耐久性に優れた柔軟なセンサー材料や、微量体液抽出技術
の開発で貢献できる可能性があります。また、日本の医療機器メーカーは、この新カテゴリへの参入や
、既存CGMとの差別化戦略を検討すべきです。 【脅威】既存の侵襲型CGMメーカーは、市場シェアを
奪われる可能性があります。非侵襲技術への迅速な対応が求められます。 【アクション】R&D;部門は
非侵襲型センサー技術の動向を注視し、材料・デバイス開発に着手。経営企画部門は新カテゴリ市場へ
の参入戦略を立案。

深掘り ② ― CRISPR-Casでがん液生検を革新
#18 | 2026/07/23 | ACS Sensors | 技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●●○
データ信頼性●●●●● 日本関連度●●●○○

DNAナノテクノロジーとCRISPR-Casシステムを統合した核酸バイオセンサーが、がんリキッドバイオプシーにおける
低存在量バイオマーカー（miRNA、ctDNA、mRNA）の高感度検出に革命をもたらす可能性が示されました。

CRISPR-Casの配列特異的な切断活性と増幅能力により、微量のバイオマーカーでも高感度に検出可能。微細流体統合
やAIデータ解析との組み合わせで、がんの早期発見、精密診断、個別化治療への応用が期待されます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

CRISPR-Casの特異性と増幅能力は、リキッドバイオプシーの感度課題を解決するブレークスルーとな
り得ます。しかし、臨床サンプルにおける偽陽性/偽陰性の問題、多重検出の複雑性、そしてコストとス
ループットのバランスが実用化への大きなハードルです。特に、DNAナノ構造の安定性やCRISPR-Cas
システムの生体適合性も長期的な課題となります。 【機会】日本のバイオベンチャーや診断薬メーカー
は、この技術を基盤とした高感度がん診断キットの開発で世界をリードする可能性があります。材料メ
ーカーは、DNAナノ構造の安定化材料やマイクロ流体チップ材料で貢献できるでしょう。 【脅威】この
技術の進展は、既存のがん診断市場（画像診断、組織生検）に大きな変革を迫る可能性があります。 【
アクション】R&D;部門はCRISPR-Casベースの診断技術を深掘りし、共同研究を検討。経営企画部門は
がん診断市場の将来予測を更新。
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深掘り ③ ― FDA規制緩和がデジタルヘルス加速
#01 | 2026/07/23 | Healthcare Dive | 技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○
データ信頼性●●●●○ 日本関連度●●●○○

FDAがDexcomをデジタルヘルスパイロットプログラムの第一号に選定し、特定のデジタルヘルスデバイスの市販前承
認要件を免除。代わりにメディケアプログラムを通じてリアルワールドデータが収集されます。

Dexcomは、処方箋なしで利用可能なSteloデバイスとG7 CGMからの血糖値データに加え、栄養、身体活動、睡眠、ス
トレスなどの広範な健康情報を統合したAI対応の血糖健康プログラムを展開予定。デジタルヘルス技術の市場投入を加
速し、包括的な患者ケアモデルを推進します。

▶ シニアテクニカルアナリスト

FDAのこの動きは、デジタルヘルス製品の市場投入を加速させる画期的な規制緩和です。リアルワール
ドデータ収集による安全性・有効性評価は合理的ですが、データプライバシーとセキュリティの確保が
極めて重要になります。AI統合プログラムの有効性評価には、大規模かつ多様な患者コホートでの長期
的な検証が不可欠です。 【機会】日本の医療機器メーカーやIT企業は、この規制緩和トレンドを捉え、
デジタルヘルスソリューションの迅速な開発・市場投入を検討すべきです。特にAIを活用した健康管理
プログラムは、新たなビジネスモデルを創出する可能性があります。 【脅威】グローバルな規制動向へ
の対応が遅れると、国際競争力を失うリスクがあります。データプライバシーやAIの倫理的側面への対
応も課題です。 【アクション】経営企画・法務部門はFDAの規制動向を継続的に監視。R&D;部門はAI
統合型デジタルヘルス製品のPoCを加速。

その他の注目記事
ロシュ、AD診断薬がEU CEマーク取得 (GlobeNewswire)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

ロシュのアルツハイマー病血液診断薬「Elecsys pTau217」がEU
CEマークを取得。早期・低侵襲診断の市場展開が加速し、日本の診断薬メーカーも動向を注視すべきです。

Freenome、結腸直腸がん血液検査でFDA承認 (MedTech Dive)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

Freenome社が血液ベースの結腸直腸がん検査でFDA承認。非侵襲性診断の進展は、がんスクリーニング市場に大きな
影響を与え、日本の医療機器メーカーにとって機会と脅威の両面があります。

Labman、POCT HPVスクリーニング開発 (News-Medical.net)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

Labman社がEU資金プロジェクトで次世代POCT HPVスクリーニングデバイスを開発。マイクロ流体「ラボオンチップ
」で多種バイオマーカーを迅速・低コスト検出。公衆衛生改善に貢献する可能性大です。

AI搭載スマートリングで血糖コーチング (Eindhoven University of Technology)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●○

アイントホーフェン工科大学がAI搭載非侵襲型スマートリングとライフスタイルデータで個別化血糖コーチングを開発
。糖尿病管理と予防を革新する応用研究として注目されます。

非侵襲スマートリング「CHARM Ring」開発 (AboutRun)
技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●●○

カリフォルニア大学サンディエゴ校が非侵襲型スマートリング「CHARM Ring」を開発。皮膚体液から血糖・乳酸など
4種の生体マーカーを測定し、ウェアラブルヘルスケアを革新する基礎研究です。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【経営企画】FDAのデジタルヘルスパイロットプログラム（#01）の詳細を調査し、自社製品への適用可能性を
検討。

• 【R&D;】非侵襲型バイオセンサー（#25,
#16）の最新技術動向を共有し、社内技術ロードマップへの影響を議論。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】がんリキッドバイオプシー（#18,
#26）におけるCRISPR-Casやマイクロ流体技術の応用に関する学術論文を精査し、共同研究の可能性を探索。

• 【材料開発】高伸縮性ハイドロゲル電極（#42,
#22）の材料特性を評価し、ウェアラブルデバイスへの応用可能性を検討。

• 【事業開発】マイクロ流体市場（#19）の成長予測に基づき、POCTや個別化医療向け部品・材料の市場機会を
再評価。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】AIとウェアラブルバイオセンサーが牽引する医薬品開発（#46）のトレンドを踏まえ、自社のデ
ジタルヘルス戦略と投資計画を策定。

• 【R&D;】非侵襲型マルチバイオマーカーセンサー（#25,
#16）の実現に向けた基礎研究・応用研究プロジェクトを立ち上げ。

• 【法務・品質保証】AI医療機器の規制動向（#37）を継続的に監視し、将来的な製品開発・承認戦略に反映さ
せるための社内体制を構築。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-08-01
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収録記事一覧

#01 FDAがDexcomをデジタルヘルスパイロットプログラムの第一号に選定、Stelo/G7 CGMとAI統
合血糖管理プログラムを推進

#02 乳がん早期診断を目指す電気化学バイオセンサー臨床試験（NCT07034248）が開始

#03 Sysmex AmericaがADLM 2026で次世代診断ソリューションを発表：XRシリーズ血球計数と
CentralOps Command Centerを披露

#04 ウェアラブルバイオセンサー向けマイクロ流体技術の最前線：リアルタイム生体液分析とAI統合
の進展

#05 ウェアラブルバイオセンサーの生理機能・活動追跡研究が個別化医療を推進：デューク大学研究
者らが概日差と疾患早期兆候を特定

#06 バイオセンサーとバイオエレクトロニクスに関する国際会議が2026年9月にシカゴで開催：最新
ナノ技術・AI・ウェアラブルデバイスを議論

#07 BIOSENSOR 2026国際会議が特別号で発表、ナノバイオセンサー、Lab-on-a-chip、モバイル
診断の論文を募集

#08 Lab-on-a-Chip & マイクロ流体世界会議2026がPOCT、迅速診断、臓器チップに焦点：最新研

究と産業応用を一堂に

#09 バイオセンサー、バイオイメージング、バイオ計測の国際イベントが2026年に集中開催：診断
精度とリアルタイムモニタリングを推進

#10 BIOSENSOR 2026会議が関心トピック発表：Lab-on-a-chip、ナノバイオセンサー、がん細胞
検出含むプロテオミクスなど

#11 臨床・生化学診断を変革する次世代電気化学バイオセンサー：ポータブル化とAI連携でPOCTと
個別化医療を推進

#12 生物製剤および尿中のヒアルロニダーゼ活性を迅速検出する高感度「シグナルオン」電気化学セ
ンサーを開発

#13 柔軟なウェアラブルバイオセンサーが健康モニタリングを革新：生体液バイオマーカーと自己給
電型デバイスの進展

#14 イノバテックス会議が2026年ベルリンでバイオセンサー＆バイオセンシング技術国際会議を開
催：AI統合と次世代技術に焦点

#15 FDA、DexcomのOTC連続血糖測定システム「Stelo」を2歳以上の非インスリン使用者向けに承
認

#16 カリフォルニア大学サンディエゴ校、非侵襲的に血糖・乳酸を測定するスマートリング

「CHARM Ring」を開発



#17 ロシュ、アルツハイマー病診断薬「Elecsys pTau217」と結核検査薬「Elecsys IGRA TB」がEU
CEマークを取得

#18 DNAナノテクノロジーとCRISPR-Casシステムを統合した核酸バイオセンサー、がんリキッドバ

イオプシーの感度を向上

#19 microfluidics市場、2030年までに372億ドルへ成長：POCTと個別化医療が牽引

#20 Trinity BiotechとLatch Medicalが提携：リアルタイム代謝データで糖尿病・肥満の精密治療開
発へ

#21 PNAS誌で発表：遺伝子操作植物が土壌中の利用可能硝酸塩を定量モニタリングするバイオセン

サーに

#22 ACS Applied Electronic Materials誌：高導電性・耐凍結性ハイドロゲルが多機能ウェアラブル
センサーに革新をもたらす

#23 Labman、EU資金のELEVATEプロジェクトで次世代POCT HPVスクリーニングデバイスを開
発：14型HPVと2種バイオマーカーを迅速検出

#24 アイントホーフェン工科大学の「GlucoPilot」プロジェクト、AI搭載スマートリングとライフス

タイルデータで個別化血糖コーチング

#25 Biolinq社の針なし自律型ウェアラブルバイオセンサー「Shine™」、FDA De Novo分類を取得し
新カテゴリを創設

#26 ACS Analytical Chemistry誌：マイクロ流体プラットフォームで乳がん特異的miRNAとタンパ
ク質バイオマーカーを多重検出

#27 MedWatch Technologies、グルコース関連の洞察とライフコーチングプラットフォーム向けに
1500万ドルのシリーズA資金調達を確保

#28 Intelligent Bio Solutions、FDA 510(k)申請に向けサイバーセキュリティとソフトウェア審査項
目をクリア、米国市場参入に前進

#29 bioRxiv発表：SMART-NeuroDx、試薬不要・機械学習 readout でPOCT型認知症スクリーニン

グプラットフォームを実現

#30 Dexcom G7、成人においてMARD値8.2-8.5%で2026年最も正確なCGMと評価される臨床デー
タを発表

#31 DexCom、Q2 2026で売上高13%増、営業利益50%増を達成し収益性とキャッシュフローを大
幅に改善

#32 Nix Biosensors、Nix ProにAI搭載インテリジェンスレイヤーを導入し、エリート組織の水分補

給データ活用を革新

#33 Ag Proud誌：乳牛経営におけるリモートモニタリング技術がコストのかかる障害を防止し生産性
を向上

#34 米国NRCS、土壌センサーを活用した水・気候アップデートを公開：テネシー州東部農場での土
壌水分増加を報告



#35 UTダラスの研究者、睡眠の質向上を目指す汗ベースのセンサーを開発

#36 CoolLEDが紹介：先進的な多色イメージングバイオセンサーが単一分子レベルの検出を可能に

#37 FDAのAI医療へのコミットメントは揺らぐか？MedTech Diveが規制動向を議論

#38 Freenome、血液ベースの結腸直腸がん検査でFDA承認を取得：非侵襲性診断の進展

#39 シーメンスヘルシニアーズ、コアラボ毛細血管検査向けに業界をリードするメニューを発表：診
断能力を強化

#40 Cizzle Biotechnology、肺がん早期検出用CIZ1B血液検査を米国で商業展開開始

#41 FLOWBIOアプリ、ラボグレードの汗センサーと連携しアスリートの水分補給戦略を最適化

#42 ケンブリッジ大学、最大8000%伸縮するグラフェンハイドロゲル電極を開発：汗・動き下でも
生体信号を安定モニタリング

#43 FDA、DexcomのOTC連続血糖値モニター「Stelo Glucose Biosensor System」を2歳以上の非
インスリン使用者向けに初承認

#44 ケンブリッジ大学、生分解性繊維基板上に機能電子部品を統合：次世代ウェアラブル技術の道拓
く

#45 Lumos Diagnostics、ルーマニアのAlpha Medicalと独占販売契約締結：迅速呼吸器感染症テス
ト「FebriDx」の欧州展開を加速

#46 Biosphere CRO、2026年臨床試験トレンドを発表：AI、ウェアラブルバイオセンサーが医薬品
開発を加速



#01 FDAがDexcomをデジタルヘルスパイロットプログラ
ムの第一号に選定、Stelo/G7 CGMとAI統合血糖管理プロ
グラムを推進

概要

米国FDAは、デジタルヘルスデバイスの規制プロセスを合理化するための新しいパイ

ロットプログラムの最初の参加企業としてDexcomを選定しました。このプログラムに
より、Dexcomの特定のデジタルヘルスデバイスは市販前承認要件が免除され、代わり
に補完的なメディケアプログラムを通じてリアルワールドデータが収集されます。

Dexcomは、処方箋なしで利用可能なSteloデバイスとG7 CGMからの血糖値データに加
え、栄養、身体活動、睡眠、ストレスなどの広範な健康情報を統合したAI対応の血糖
健康プログラムを展開する予定です。この取り組みは、デジタルヘルス技術の市場投

入を加速させ、より包括的な患者ケアモデルを推進する画期的な動きです。

公開日 2026年07月23日  Healthcare Dive  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、デジタルヘルスデバイスの新たなパイロットプログラム
において、連続血糖モニタリング（CGM）のリーディングカンパニーであるDexcomを
第一号参加企業として指名しました。この選定により、Dexcomの対象となるデジタル
ヘルスデバイスは、通常の市販前承認プロセスの一部が免除され、その代わりに実世界
データ収集が重視されます。これは、FDAがデジタルヘルス技術の革新と普及を積極的
に支援する姿勢を示しており、医療機器業界における規制アプローチの新たな方向性を
提示するものです。

技術・臨床詳細

本パイロットプログラムは、特定のデジタルヘルスデバイスがより迅速に市場に投入さ
れることを可能にする一方で、メディケアプログラムを通じてリアルワールドデータを
継続的に収集し、その安全性と有効性を評価します。Dexcomは、処方箋不要のSteloデ
バイスと最新のG7 CGMから得られる詳細な血糖値データに加え、栄養摂取、身体活動
レベル、睡眠パターン、ストレスレベルといった状況に応じた多様な健康情報を統合し
ます。これらのデータを基に、人工知能（AI）を活用したパーソナライズされた血糖健
康プログラムを構築し、ユーザーに対してより個別化された洞察と推奨を提供すること
を目指しています。

背景・業界文脈

デジタルヘルス分野は、特にウェアラブルセンサーやAI技術の進化により、急速な成長
を遂げています。従来の規制プロセスは、その迅速な進化に対応しきれないという課題
がありました。今回のFDAのパイロットプログラムは、革新的なデジタルヘルスソリュ
ーションが患者に届くまでの時間を短縮し、同時に厳格なデータ収集と評価を通じて、
製品の信頼性を確保しようとするものです。DexcomのG7 CGMは、その小型化、使い
やすさ、そして迅速なセンサーウォームアップ時間で高い評価を受けており、指穿刺な
しでリアルタイムの血糖値データをスマートフォンなどに送信できる点が特徴です。処
方箋不要のSteloデバイスは、インスリンを使用しない2型糖尿病患者や、自身の血糖値
をより深く理解したい人々に新たな選択肢を提供します。



今後の展望

このパイロットプログラムは、デジタルヘルスデバイスの規制審査モデルにおける重要
な試金石となるでしょう。成功すれば、他のデジタルヘルス企業も同様の恩恵を受ける
可能性があり、新技術の市場投入が加速することが期待されます。Dexcomにとって
は、AI統合血糖健康プログラムを通じて、単なる血糖値測定から一歩進んだ、より包括
的な健康管理ソリューションプロバイダーとしての地位を確立する機会となります。こ
れにより、患者は個別化されたサポートを受けられるようになり、糖尿病管理の質が向
上し、ひいてはデジタルヘルス業界全体の発展に大きく貢献すると見込まれます。

元記事: https://www.healthcaredive.com/news/fda-names-dexcom-as-first-participant-in-digital-health-

pilot/826215/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.healthcaredive.com/news/fda-names-dexcom-as-first-participant-in-digital-health-pilot/826215/
https://www.healthcaredive.com/news/fda-names-dexcom-as-first-participant-in-digital-health-pilot/826215/


#02 乳がん早期診断を目指す電気化学バイオセンサー臨床
試験（NCT07034248）が開始

概要

ClinicalTrials.govに、乳がん診断用の新規電気化学バイオセンサーの臨床試験
（NCT07034248）が登録されました。このバイオセンサーは、レクチン機能化された
窒素・硫黄ドープグラフェン量子ドットを金ナノ粒子に装飾した構造を採用してお

り、電気化学的相互作用を電気信号に変換することで、乳がんの早期診断とモニタリ
ングに高い感度と特異性をもたらすと期待されています。本研究は、この革新的な技
術の学術研究から臨床応用への橋渡しを目指しており、将来的な乳がん診断のパラダ

イムを変える可能性があります。成功すれば、既存の診断手法に比べて非侵襲的かつ
迅速なスクリーニングツールを提供できる見込みです。

公開日 2026年07月31日  ClinicalTrials.gov  アメリカ



詳細

主要成果

乳がんの早期診断とモニタリングを目的とした、レクチン機能化窒素・硫黄ドープグラ
フェン量子ドット装飾金ナノ粒子に基づく電気化学バイオセンサーの臨床試験
（NCT07034248）が、ClinicalTrials.govに新規登録されました。この試験は、乳がんの
診断精度向上と早期介入の可能性を大きく広げることを目指しており、高度なナノ材料
を基盤とした診断技術の臨床応用を推進するものです。

技術・臨床詳細

開発された電気化学バイオセンサーは、生体分子（この場合は乳がん関連バイオマーカ
ー）とセンサー表面の選択的相互作用を、測定可能な電気信号へと変換する原理を利用
しています。具体的には、窒素（N）と硫黄（S）がドープされたグラフェン量子ドッ
ト（GQDs）が、高い導電性と大きな表面積を提供します。これらのGQDsは金ナノ粒子
（AuNPs）でさらに装飾され、生体適合性と信号増幅能力が向上しています。さらに、
レクチンが生体認識要素として機能し、特定のがん細胞表面に過剰発現する糖鎖パター
ンを認識することで、高い特異性を実現します。この多層構造により、極めて低濃度の
バイオマーカーでも高感度に検出できると期待されており、これまでの診断法では難し
かった早期段階での乳がんの検出に貢献する可能性があります。

背景・業界文脈

乳がんは世界的に女性に最も多いがんの一つであり、早期発見が治療成功の鍵を握りま
す。現在の診断手法には、マンモグラフィー、超音波、MRI、生検などがありますが、
それぞれに侵襲性、コスト、感度、特異性の課題があります。電気化学バイオセンサー
は、非侵襲的、迅速、低コストで高感度な診断プラットフォームとして大きな可能性を
秘めています。特に、ナノ材料科学の進歩は、バイオセンサーの性能を飛躍的に向上さ
せ、より複雑な生体環境下でのターゲット検出を可能にしています。本研究のような臨
床試験は、このような革新的な基礎研究が実際の患者ケアにどのように貢献できるかを
示す重要なステップとなります。



今後の展望

NCT07034248臨床試験の成功は、乳がん診断の分野に革命をもたらす可能性がありま
す。早期診断の実現は、患者の予後を大幅に改善し、治療負担を軽減することにつなが
ります。また、非侵襲的な液体生検のようなアプローチが可能になれば、定期的なスク
リーニングの受診率向上にも貢献し、より多くの患者が恩恵を受けられるでしょう。こ
の技術が確立されれば、乳がんだけでなく、他の種類のがんや様々な疾患の診断・モニ
タリングにも応用範囲が拡大し、個別化医療の進展に大きく寄与することが期待されま
す。

元記事: https://clinicaltrials.gov/study/NCT07034248

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://clinicaltrials.gov/study/NCT07034248



