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1 序論  

1.1 本レポートの目的 

本レポートは、ウェアラブル生体センサ市場の方向性を分析し、将来像を提示することを

目的とする。 

 

 

市場環境としては、先進国では少子高齢化が進み、医療費が増大し、医療やヘルスケア市

場が注目されるようになった。更に 2020 年に始まった世界的な新型コロナウイルスの感

染拡大によって医療資源が逼迫し、自分自身の健康を自己管理（セルフメディケーショ

ン）すべきであるという意識が一層高まっている。 

巨大 IT 企業は、文字通り生体に”ウェア”される Wristband や Smartwatch によって取得さ

れる生体データの収集と、センサの開発にしのぎを削っている。 

2018 年に Apple Watch の ECG アプリが FDA 認証を取得した際には大きな話題となり、

Apple が医療機器として認められたという報道が多く見られた。その後も、Apple Watch
の次期モデルには血圧や血糖値を計測する機能が搭載されるのではないかという推測記事

が度々見られる。しかし、主要ウェアラブルデバイスメーカから販売されている SpO2計

測機能が搭載されたウェアラブルデバイスの多くは、医療機器認証を取得していない。 

実際に Apple の ECG アプリで医療診断が可能なのか？血圧や血糖値を計測するウェアラ

ブルデバイスの実現の可能性はあるのか？医療機器として市場に受け入れられるのか？市
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場環境、医療機器認証取得のメリット・リスクファクター、センサの技術・研究開発論

文・特許医療機器認証を取得した際の文書等を分析、インタビューサーベイによって、生

体センサを搭載するウェアラブル生体市場の方向性と将来像を提示する。 

 

1.2 本レポートの調査対象 

本レポートにおいては、「セルフメディケーション」に使用可能となる、非侵襲の生体セ

ンサを調査対象とし、“Wearable” “Textile” “Rigid” “Hybrid” “ Flexible/Stretchable”の 5 種の

生体センサ、また、調査対象ではないが、参考事例として常時計測に対応する侵襲の生体

センサを取り上げる。Table1 に本レポートにおける調査対象及び参考事例となるデバイス

の定義を示す。 

「セルフメディケーション」とは、「自分自身の健康に責任を持ち、軽度な身体の不調は

自分で手当てすること」と世界保健機関（WHO）は定義している。 

 

Table 1 本レポートの調査対象 
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1.3 Executive Summary 

先進諸国において、少子高齢化による医療費の増加が指摘されてすでに久しい。更に 2020
年に始まった新型コロナウイルスの感染の拡大に伴い、医療資源の逼迫という要素が加わ

った。このように、少子高齢化による医療費の削減、医療資源の節約への要求が高まる状

況において、医療機関に過度に頼らず健康の自己管理をする「セルフメディケーション」

が益々重要になっている。 

本レポートにおいては、ウェアラブル生体センサが検知を対象とする生活習慣病、ストレ

ス、熱中症を検知することの意義、及びそれらの疾患の状態を示す各種生体情報を整理す

る。 

従来のウェアラブル生体センサには、心拍数や活動量などの医療機器認証を必要としない

計測機能が搭載されていたが、近年、ECG（心電図記録）など FDA などの医療機器認証

を必要とする計測機能を搭載するデバイスが増加傾向にあり、いくつかのデバイスは、す

でに医療機器認証を取得している。ウェアラブル生体センサ事業を展開する上で、医療機

器認証を取得することのメリット/リスクファクター分析を行う。 

生活習慣病関連では ECG、血圧、血糖値/グルコース濃度、血中酸素飽和度（本レポート

では SpO2と表記）の、すでに販売されたプロダクトに採用されている技術、及び開発中

の技術について記す。特に血糖値/グルコース濃度の計測技術開発には長い歴史があり、こ

れまでに開発・販売されてきた技術やプロダクトを示すことによって、血糖値/グルコース

濃度センサの技術的なハードルを示す。ストレス検知に関しては、心拍ゆらぎ、皮膚電

気、皮膚ガス等について、すでにデバイスに搭載されているもの/製品化が期待されている

ものを示す。熱中症対策では、熱中症のレベルを直接診断する指針となるのは深部体温と

発汗量であることから、深部体温と発汗量の計測に対応するウェアラブル生体センサの開

発動向を探る。 

最後に生活習慣病対策（ECG アプリ・ストレス検知、SpO2・血圧・グルコース濃度計測機

能）・ストレス検知機能、及び熱中症対策向けのウェアラブル生体センサの市場予測を示

す。生活習慣病対策向けとしては、すでに Smartwatch 型/Wristband 型ウェアラブルデバ

イス市場で Apple が 40%の市場シェアを持っており、販売機種を少なく絞っていることか

ら、ウェアラブル生体センサ市場は Apple の影響を非常に強く受ける。ECG アプリ（計測

機能を含む）・SpO2・血圧・グルコース濃度計測機能、及びストレス検知機能を有するシン

グルファンクション、及びマルチファンクションのウェアラブル生体センサ全体の台数

は、2030 年で約 270 百万台、66,000 百万ドルになると予測する。熱中症対策用ウェアラ

ブル生体センサ市場に関しては、日本国外で熱中症の定義や分類が存在しないことから、

本レポートでは日本国内市場に限って台数・金額を提示しており、それぞれ 2030 年 160
万台、4 百万ドルと予測する。 
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Apple、Samsung、Fitbit の 3 社は ECG アプリに FDA 認証を取得しているが、医療診断に

は使用出来ない。すでに販売されている上記 3 社の SpO2計測機能に関して FDA 認証は取

得されておらず、Wellness 用途として販売している。今後、上記 3 社をはじめとするコン

シューマ・エレクトロニクスメーカが血圧、グルコース濃度計測機能を搭載したウェアラ

ブル生体センサを発売した場合、SpO2計測機能と同様に医療機器認証を取得しないでウ

ェルネス用途デバイスとして発売するか、もしくは ECG アプリの場合と同様に、医療機

器認証を取得しても医療診断には使用出来ないという前提で販売される可能性がある。 
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