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研究要旨 

 本邦において 2016 年よりフラッシュグルコースモニタリング（FGM）が使用可能となっ

た。この機器を用いて内因性インスリンが廃絶した小児の 1 型糖尿病患者における血糖変

動を確認した。また、可視化されることでのコントロールへの影響や、これによる治療満

足度の変化の有無を調査した。 

 当科通院中の 6 歳以上、思春期未発来の 1 型糖尿病患者のうち、発症後 3 年以上が経過

し、内因性インスリン分泌が廃絶している 1A 型糖尿病患者で、持続血糖測定モニタリング

（CGM）を用いたインスリンポンプ療法を行っていない児を対象とした。登録時に Free Style

リブレ（以下、リブレ）を用い、通常の生活下で血糖モニタリングを施行しながらインス

リン調整をし、2か月後、リーダーを回収した。2か月以上の期間をおいたのち、Free Style 

リブレ Pro（以下、リブレプロ）を用い再度通常の生活下で連続して血糖モニタリングを施

行した。主要評価項目として、期間中の血糖変動を確認し、リブレおよびリブレプロ装着

中の血糖変動の差異を検討した。その他の評価項目として使用期間中の HbA1c の変化、使

用前後に本人および保護者に QOL を測るための質問紙（DTR-QOL：Diabetes Therapy Related 

QOL）を用いた患者アンケート、低グルコースの出現頻度、装着に関する事項（平均装着時

間、モニターチェック回数）を評価した。初回のリブレおよびリブレプロの装着、質問紙

の説明は十分慣れた担当医が行った。 

 対象者は 8例（男児 4例、女児 4例、平均年齢 11.4 歳、平均罹病期間 5.6 歳）であった。

調査時のインスリン投与方法は頻回注射法が 7 例、CSII が 1 例であった。全症例の全装着

時間の平均グルコース値はリブレ装着期間で 202±101mg/dl、リブレプロ装着期間で

188±103 ㎎/dl であった。HbA1c は調査前、リブレ装着後、リブレプロ装着後で変化は見ら

れなかった。DTR-QOL のアンケート結果では、保護者の低血糖に関する QOL の評価項目にお

いて使用前後で改善がみられたが、有意な差ではなかった。70mg/dl 以下の低グルコースは

全装着時間の 8.6％（4-19％）であった。1日のうちの全症例の平均としてスキャン回数は

1日当たり 12.4 回（4.7 回から 38.6 回）であり、そのうち本人以外によるスキャンは 1日

当たり 1-2 回程度であり本人が睡眠中の夜間に保護者が行っていることが多かった。 

FGMを装着することによりインスリンが廃絶した小児1型糖尿病の患者においては成人にお

いて報告されているよりも、血糖変動が大きく、低血糖も多くみられることが分かった。

リブレおよびリブレプロ装着中の血糖変動は、有意差は認めなかった。使用 1-2 か月の時

点では QOL の改善までは至っていないが特に保護者においては、低血糖への不安が軽減さ

れている可能性が示唆された。 
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A.研究目的 

血糖値は自己血糖測定器を用いたSMBG

（Self Monitoring of Blood Glucose）が行

われるのが一般的である。しかし、従来の

自己血糖測定器では、日内の変動幅、食後

血糖上昇度、血糖値の日差変動などの評価

が困難である。特に小児の 1 型糖尿病患者

においては、成人の 1 型糖尿病患者と比較

し食事量や活動量の変化が大きいこと、感

染症の罹患頻度が高いこと、精神的な影響

や思春期のホルモン動態などにより、血糖

変動の予測がさらに難しいとされる 1）。そ

のため、血糖変動が大きくなり、コントロ

ールが悪化し、合併症の進展につながる可

能性が高いことから、新たな血糖測定方法

の開発が期待されていた。 

2016年 12月から保険適応となったFree 

Styleリブレ Pro（以下、リブレプロ）、2017

年9月に保険適応となったFree Style リブ

レ（以下、リブレ）は、いずれも組織間質

液中のグルコース値を持続的に記録するグ

ルコースモニタリングシステムである。リ

ブレプロは医療者用のブラインドタイプで

ある。装着したセンサに保存された 14日分

のデータは、患者が医療機関に再来院した

際、リブレプロのリーダーを用いてスキャ

ンすることで、ダウンロードすることがで

きる。これにより医師は、患者の 14日間の

グルコースプロファイルを把握できる。一

方リブレは患者自身がリアルタイムにグル

コースプロファイルを確認することができ

るパーソナルタイプであり、患者自身でセ

ンサを装着でき、装着中の最長 14日間、リ

ブレのリーダーをかざすことで実際の血糖

変動を可視化することができる。 

リブレを使用することで従来の自己血糖

測定に比べて、低血糖発現時間が短縮され、

HbA1c の変化量も同程度であることや 2）、

小児においても精度は患者の年齢や性別な

どの身体的特徴には影響をうけず、様々な

年代の小児に使用できることが報告されて

いる 1）。また、成人 1型および 2型糖尿病

患者において 96％がリブレによる測定を

「簡単」「苦痛や困難さを軽減する」と回答

しており、治療に対する負担が軽減される

ことが予測されている 3）。 

そこでこれら機器を用いて小児 1 型糖尿

病患者において HbA1cに影響を与えず、血

糖変動を把握することで血糖コントロール

が改善することや、患者の自己血糖測定に

関する負担を減らし治療満足度を向上させ

るかどうかを調査した。 

 

B．研究方法 

・対象 

 当科通院中の思春期未発来の 1A 型糖尿

病患者で、発症後 3 年以上が経過し、イン

スリン分泌が廃絶しているものとした。1A

型糖尿病の定義は抗 GAD 抗体または抗

IA-2 抗体が陽性であることとした。なお、

リブレおよびリブレプロに保険対象外の 6

歳未満の児は除いた。 

 

・方法 

 調査前に対象症例の患者背景である年齢、

性別、既往歴、血液検査所見（HbA1c、血

中随時 CPR）をまとめた。登録時にリブレ

を用い、通常の生活下でタイムリーに血糖

モニタリングを施行しながらインスリン調

整をし、2 か月後、リーダーを回収し装着

期間の血糖変動記録を作成した。2 か月以

上の期間をおいたのち、リブレプロを用い

再度通常の生活下で連続して血糖モニタリ

ングを施行し、装着期間の血糖変動記録を

作成した。主要評価項目として、リブレ装

着時の血糖変動とリブレプロ装着時の血糖
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変動を比較した。副次的評価項目としてリ

ブレ使用前後の HbA1cの変化、リブレ使用

前後に本人および保護者に QOL を測るた

めの質問紙（DTR-QOL：Diabetes Therapy 

Related QOL）を用いた患者アンケート、

リブレとリブレプロの解析結果から 70 ㎎

/dl以下の低グルコースの出現頻度、装着に

関する事項（平均装着時間、モニターチェ

ック回数）を抽出しその差異、有害事象を

評価した。 

DTR-QOLは、糖尿病患者の QOLを測定

できる質問紙であり、特徴として、糖尿病

治療の 4 つの領域（1．社会活動/日常活動

の負担、2．治療への不安と不満、3．低血

糖、4．治療満足度）で評価が可能であり、

治療変更前後など質問票を活用することに

より QOL に対する効果を見ることができ

る。低グルコースの出現頻度および平均装

着時間やモニターチェック回数などの装着

に関する事項に関しては、リーダーのデー

タをコンピュータにダウンロードすること

で得た。 

・倫理的配慮 

 今回の研究は、「公立大学法人横浜市立大

学 人を対象とする医学系研究倫理委員会」

に お い て 承 認 を 得 た （ 承 認 番 号

B171000050）。 

 

C．結果 

 対象者は 8例（男児 4例、女児 4例、平

均年齢 11.4±0.7歳、平均罹病期間 5.6年±

1.9年）であった。調査時のインスリン投与

方法は頻回注射法が 7例、CSIIが 1例であ

った。1型糖尿病以外の既往歴として、1例

に自閉症、1 例に注意欠陥多動性障害

（ADHD）があった。また、1 例はリブレ

装着後に Sensor Augumented Pump治療

に変更し、1 例は装着を拒否したためリブ

レプロは残りの 6 例で装着行った。調査時

のHbA1cは 8.5±1.1％、血液中の随時CPR

は 6例で 0.01ng/ml未満、残りの 2例はそ

れぞれ 0.05ng/ml、0.06ng/mlであった（表

１）。 

 全症例の全装着時間の平均グルコース値

は、リブレプロ装着期間で 188±103㎎/dl、

リブレ装着期間で 202±101mg/dl であり

（表 2）、有意な差は認めなかった。HbA1c

は 8.5±1.1％から 8.6±0.8％と変化はなか

った。DTR-QOL のアンケート結果では、

保護者の低血糖に関する QOL の評価項目

において使用前後で 33.1 点から 39.6 点へ

点数が増加していたが有意な差ではなかっ

た。その他の総スコア、日常生活における

負担・治療に対する不安・治療満足度のい

ずれのサブスコアに関しても有意な変化は

みられなかった（図 1）。2か月間で 1人あ

たりの使用センサ数は平均2.8個（2-4個）、

平均使用日数は最大 14日間のうち 8.3日で

あり、中断の理由としては掻痒感や物理的

衝撃などであった。掻痒感は 6 例に見られ

た。70mg/dl 以下の低グルコースは全体の

時間の 8.6％（4-19％）であった（表 2）。1

日のうちの全症例の平均としてスキャン回

数は1日当たり12.4回（4.7回から38.6回）

であり、そのうち本人以外によるスキャン

は 1 日当たり 1-2 回程度であり本人が睡眠

中の夜間に保護者が行っていることが多か

った。（表 3） 

 今回の研究を通して掻痒感以外の有害事

象は認めなかった。 

 

D．考察・結論 

 FGM を装着することによりインスリン

が廃絶した小児 1 型糖尿病の患者において

は血糖変動が大きく、低血糖も多くみられ

ることが分かった。リブレおよびリブレプ



49 

 

ロ装着中の血糖変動は現段階では、有意差

は認めず、コントロールの改善はみられな

かった。また、DTR-QOL を用いた患者・

保護者に対するアンケートにおいて、総ス

コア、社会活動/日常活動の負担、治療への

不安と不満、低血糖、治療満足度いずれに

おいても QOL の改善には至っていなかっ

た。 

 しかし低血糖に関する因子では保護者に

おいて、改善している傾向があり、低血糖

への不安が軽減されている可能性があると

考えられた。これは多くの保護者が、患者

が寝ている夜間に 1-2 回程度のスキャンを

していることからも、低血糖を回避するこ

とで血糖調整の一助になっている可能性が

あると考えらえた。 

本研究では 5 例で皮膚の掻痒感を認めた

が、有害事象の頻度に関しては皮膚トラブ

ルが 36％で生じたとの成人の報告 3）に比較

して多かった。 

本研究は症例数の少ない、短期間の検討

である。これらの患者に対して装着を継続

し、長期的に観察していくことで使用に慣

れ、コントロールが改善されることを期待

する。 
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表 1 患者背景 

症例 性別 
初診時年

齢（歳） 

調査時年

齢（歳） 

罹病期

間（年） 

調査時

HbA1c

（％） 

インスリ

ン投与

法 

血中随時
CPR(ng/ml) 

装着後

HbA1c

（％） 

1  F 6.3  11.8  5.4  7.8  MDI <0.01 8.2 

2  M 4.0  11.1  7.1  8.8  MDI <0.01 8.6  

3  F 6.4  11.4  5.0  9.1  MDI <0.01 8.8  

4  F 7.0  11.9  4.9  8.6  CSII <0.01 8.6  

5  M 8.4  11.9  3.5  7.0  MDI 0.05 7.9  

6  F 8.7  11.8  3.1  8.7  MDI 0.06 9.1  

7  M 3.6  11.9  8.3  10.5  MDI <0.01 10.0  

8  M 1.9  9.8  7.8  7.5  MDI <0.01 7.2  
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表 2 リブレ装着時の血糖変動 

症例 
平均グルコー
ス値(mg/dl) 

標準偏差 
目標高値
（％） 

目標範囲内
（％） 

目標低値
（％） 

低グルコースイ
ベント（回） 

1  200 84 74 21 5 18 

2  244 126 74 19 7 13 

3  200 88 71 24 5 12 

4  190 84 72 24 4 10 

5  161 95 49 32 19 23 

6  239 151 71 18 11 17 

7  244 114 79 17 4 5 

8  142 67 46 40 14 36 

 

表 3 リブレ使用状況 

症例 使用個数（個） 平均使用日数(日) スキャン回数(回) 保護者スキャン回数(回) 

1  3 11.33 8.6 1-2 

2  2 11.5 4.7 １ 

3  3 7 15.8 1-2 

4  3 11 4.9 2-3 

5  2 11 6.7 0 

6  2 5 7.3 1 

7  3 4.3 12.3 1 

8  4 5.5 38.6 全て 

 

図 1 リブレ装着前後の DTR-QOLの変化
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