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1940 年代にラジオとしても機能する腕時計が漫画に登場しましたが、ウェアラブル製品はそれ

から大きな進歩を遂げています。１　今日のウェアラブル製品には、スマートフォンのデータに無

線でアクセスできる腕時計や、運動状況のトラッキングや重要な健康データのモニタリングがで

きるリストバンドなどが登場しています。デジタルメガネも既に市販されており、これを使えば、

個別の携帯機器に頼ることなく、その場でインターネットの情報を検索したり、写真を撮ること

もできます。さらにこれらの製品は、産業用として、危険な作業環境で働く人々の安全を守るた

めにも使われています。

ウェアラブル製品の世界市場は、今後数年間に劇的に拡大すると見込まれています。年間売上

げは 2018 年までに 1000 億ドル（米）を超えるという予想もあります。2　しかしこの大きなチャン

スの波に乗るには、ウェアラブル製品に使用されている部品や材料にどのような試験・評価が

適用され、強制されているのかを総合的に把握する必要があります。また、この規制順守とい

う課題に加え、製品の性能と信頼性における期待を満たすことも、市場で幅広く受け入れられ

るにあたって欠かせない要素です。最後に、ウェアラブル製品の大半が無線技術に依存してお

り、プライバシーとデータセキュリティは極めて重要であると言えます。

ウェアラブル製品に適用される強制的な試験

要件に対応した試験計画を建てないと、深刻

な結果を招く恐れがあります。ターゲット市場

への出荷が、税関の手続きで遅れてしまった

り、不適合とされた製品が、押収されたり没

収されたりする可能性があります。

また、評価が不十分な製品は、ユーザーに

不必要なリスクをもたらします。それは、製

品のリコールや回収、さらには、修復困難な

評判の失墜を招く可能性があります。

本ホワイトペーパーでは、ウェアラブル製品

の評価や試験に適用される要求事項や検討

事項について説明します。最初に、ウェアラ

ブル技術の様々な用途と共に、世界市場での

今後の経済予測を述べます。それから、ウェ

アラブル製品に適用される安全と性能に関す

る考慮事項、ユーザーを脅かす潜在的リスク、

市場出荷に一般的に要求される主要試験項目

を検証します。最後に、製造者に向けて、規

制順守に関する様々な推奨事項を挙げます。

1 See “Dick Tracy’s Watch: The Most Indestructible Meme in Tech Journalism,” Time Magazine, February 11, 2013. Web. 7 August 2014.  
http://techland.time.com/2013/02/11/dick-tracys-watch-the-most-indestructible-meme-in-tech-journalism/

2 “Wearable Technology: 2014,” Generator Research Limited, 29 January 2014. Web. 15 November 2014.
http://www.generatorresearch.com/report/wearable-technology-2014/
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ウェアラブル技術とは？

ウェアラブル製品としては、身体に近い距離で

着用・保有され、製品の機能拡大と生活の質

の向上を実現するコンピューター技術や先端

的 電 子 技 術を組 み 込んだアクセサリー類、

ファッション衣料、センサーなどの製 品が挙げ

られます。

今日、ウェアラブル製品は、消費者向け製品、

ヘルスケア製品、産業用製品と幅広い用途で

使われています。最も人気のある製品と言える

のが、スマートウォッチやスマートメガネなど、

いわゆる「ウェアラブル・インターネット」製品

です。これらの製品によって、私たちはどこに

いようとも簡単に素早くリアルタイムの情報を

把握し、共有、アクセスすることができます。

これらのウェアラブル製品はまた、台頭著しい

IoT（モノのインターネット）エコシステムの新

たなアクセスポイントとなり、その浸透と実用

性の拡大に貢献することでしょう。

ウェアラブル製品のもう一つの重要な分野に、

パーソナルヘルス製品とフィットネス製品があ

ります。この種類の製品としては、心拍数など

のバイタルサインや日常の運動状況、さらに

は個人の睡眠パターンなどをモニターする製

品が挙げられます。ヘルス製品、フィットネス

製品で現在最もポピュラーなウェラブル製品と

言えるのが、リストバンドでしょう。しかし同じ

機能を数多く有するスマート衣類も市場に登

場しています。3

このようなウェアラブル・インターネット、フィッ

トネス、ヘルスケア製品に加え、ウェアラブル

技術は、生産性の向上、並びに、潜在的危険

性がある工業環境での作業員の保護にも活用

されています。ヘッドアップ・ディスプレイや

リストバンド型端末、スマート衣類（再度、言

及しますが）などのウェアラブル製品が、作業

環境を監視し、予防策を講じるチャンスがある

間に、危険が潜在する状況のリアルタイム・

データをユーザーに届けます。ウェアラブル製

品はまた軍事作戦にも使用されており、戦闘

の状況や部隊の移動状況、攻撃の可能性に関

する情報を継続的に戦闘員に提供します。

調査機関によって数字はかなり異なるとはい

え、ウェアラブル製品の市場は大きく拡大する

と見込まれています。2018 年までの総売上げ

の各見込み額は、2014 年度の 80~100ドルに

対し、600億ドル 4 から1010億ドル 5となってい

ます。大半の機関が、この期間で最も成長を

遂げるのは、スマートウォッチやメガネなどの

ウェアラブル・インターネット製品であると予

想しています。しかし、先進的なボディセン

サーを内蔵したヘルスケア用という分野（ウェ

アラブル製品市場の 1 つのセグメントに過ぎな

いが）のみでの売上額が、20~30 年の間に毎

年 1 兆ドル規模で増加するだろうと予測する所

もあります。6

ウェアラブル製品に共通しているのは？

今後も矢継ぎ早に、幅広く多様な種類の製品

が登場してくるでしょうが、ほとんどのウェアラ

ブル製品は二つの基本的特徴を有しています。

先ずは「ウェアラブル」、つまり、通常の動作や

毎日の活動を妨げずに普通の人々が簡単に身

に着けることができるということです。次に、「ス

マート」であることで、これは、他の機器とは

関係なくデータなどの情報を処理し通信する技

術が搭載されていることを意味しています。

これらの特性は、全てのウェアラブル製品に共

通しており、それを支えているのが次の三つ

の技術です。

3 See “Ralph Lauren Surprises World with High Tech Polo Shirt,” Crunchwear.com, August 25, 2014. Web. 15 November 2014.  
http://www.crunchwear.com/ralph-lauren-surprises-world-high-tech-polo-shirt/.

4 “Wearable Technology—Market Assessment,” an HIS Whitepaper, IHS, Inc., September 2013. Web. 15 November 2014.  
http://www.ihs.com/info/sc/a/wearable-technology.aspx.

5 “Wearable Technology: 2014,” Generator Research Limited (see note #2)

6 “Wearable Technology: 2014,” Generator Research Limited (see note #2)
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• 	センサー：特定の物理的、電気的、化学的

要素をモニターし、時間と共に変化していく

これらのデータを送信する超小型電子デバ

イス

• 	プロセッサー：センサーが得たデータの受

信・収集、その後の処置に向けた分析、あ

るいは、装着者に警告信号を発する低電力

マイクロプロセッサー

• 	通信：さらなる処理と分析のために、スマー

トフォン、携帯端末など様々な種類のコン

ピューター・プラットフォームと連携している

ウェアラブル製品からの情報の送受信を可

能にする無線技術およびプロトコル

これらのコア技術が組合わされた時、それぞ

れの機能を果たすだけでなく、快適に装着で

きるコンパクトなウェアラブル製品が生まれま

す。実際、小型化・処理スピードなど、これ

らのコア技術の今後の進歩が、無線製品とそ

の使用法にさらなる進化をもたらす道を開き

ます。

ウェアラブル技術に潜む安全上の問題
とは？

複数の技術がコンパクトに纏められることで、

ウェアラブル・プラットフォームのユーザーは高

度の機能を獲得しましたが、同時に、より多く

の危険に晒されるようになりました。ウェアラブ

ル製品は、着用したり、人間の頭部や身体に

極めて近い場所で使用されるので、リスクの程

度は、ウェアラブルでない同様の製品より、ほ

とんどの場合、大きいと言えます。ウェアラブ

ル製品に関連するリスクとして、以下が挙げら

れます。

• 	感電：大半の電気製品には、回路の摩耗や

損傷、想定外の部材の露出などによる感電リ

スクが存在しています。長期間着用したり、

人間の頭や身体の極めて近い場所で使用す

る装置であれば、この感電のリスクがより重

要視されるのは明らかです。

• 	火傷：電気機器では、使用を通じて内部の

部品の温度が上昇することはよくあります。

それに加えて、ウェアラブル製品には、高性

能なマイクロプロセッサーやその他のモ

ジュールが、動作温度の上昇を招きやすい

密集した形で組み込まれていることが一般的

です。これもまた、皮膚や目に接触して、ま

たは、頭や身体に近接して着用するよう設計

されている機器に特有の注意すべき懸念事

項です。

• 	発火・爆発：大半のウェアラブル製品は、ユー

ザーが自由に動けるようバッテリーの電力に

依存しています。しかし状況によっては、リ

チウムイオン・バッテリーに過熱や爆発・発

火が発生するかもしれません。

• 	音圧：イヤホンやウェアラブル製品に組み込

まれている聴覚部品の校正が不適切だったり

すると、安全でないレベルの音圧が生じ、一

時的または永久的な難聴をもたらす恐れが

あります。

• 化学反応：金属や合成繊維などウェアラブル

製品の製造に使用されている材料に、皮膚

に長時間接触すると発疹などのアレルギー症

状を起こすかもしれない化学物質が含まれて

いる可能性があります。さらに、長期間の使

用がエラストマー材に対する過敏症や細菌

の増殖を引き起こす場合もあります。また、

金属間の電流に汗が混じることによって電解

腐食などの現象が起きる可能性もあります。

• 	電磁エネルギーへの曝露：少量の電磁エネ

ルギーの照射であっても長期にわたる継続

的曝露は、健康に有害な影響を及ぼす潜在

的要因となります。

• 	ヒューマンファクター：シャープな角やエッ

ジ、機器のケースやストラップなど、ウェアラ

ブル製品の機械的なデザイン要素が、長時

間の使用後に切り傷や皮膚の炎症を引き起こ

したり、不快感を与えたりする場合がありま

す。

• 	危険な環境：全ての無線送信機がそうであ

るように、ウェアラブル製品も無線通信に依

存しています。爆発の危険性が高い環境で、

無線通信出力が抑制されないと、悲惨な結

果を引き起こす恐れがあります。

ウェアラブル製品に適用される試験

上記に示した危険要因並びにその他の潜在リ

スクに鑑み、ウェアラブル製品の安全性評価

では、様々な試験を行って、規制要求事項へ

の適合性を実証します。安全上の懸念事項に

加えて、無線製品としての試験でも多くの性能

評価が行われるのが一般的で、複数の技術が

統合された状態を評価し、その製品が保証通

りに機能するか判定します。これらを組み合わ

せて行うウェアラブル製品の試験・評価は、

複雑で時間のかかるプロセスとなりがちです。

ウェアラブル製品の評価は、各機器の構造や

用途によって、次に記す試験の全てまたは一

部が実施されます。

• 	製品安全：少なくとも感電と機械的な危険

要因に関する試験と評価が含まれます。医

療機器や健康機器などの製品には、評価項

目が追加される場合があります。

• 	EMC（電磁環境両立性）：電源が何であれ、

電気機器は、意図しない電磁妨害を他の電

気機器に与えてはならず（エミッション）、ま

た、自らも他の機器からの電磁妨害の影響

を受けてはなりません（イミュニティ）。医療

機器と健康機器は、その使用される環境ゆ

えに、エミッションとイミュニティの両試験

を実施することが推奨されます。

• 	SAR（比吸収率）：無線技術を組み込んだ一

部のウェアラブル機器には、最も過酷な使

用状況下で機器が発生する電磁放射線量

を、頭部または身体から一定の距離で判定

する試験が要求されるケースが多いです。

• 無線相互接続性：ウェアラブル製品は無線

技術・プロトコルを通じてデータを他の機

器に送信します。無線相互接続性試験では、

ある無線技術と他の接続可能な無線技術と

のデータ交換の有効性を評価します。

• 	プライバシー＆データセキュリティ：無線相

互接続性に加えて、無線通信における個人

情報の保護が大きな懸念事項となっていま

す。プライバシー・セキュリティ試験は、ウェ

アラブル製品が悪質なサイバー攻撃や物理
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層への攻撃の標的となってしまう潜在的脆

弱性を評価します。

• 	エネルギー効率性：ユーザーは、充電した

らある程度長時間使用したいと思います。

よってできるだけ効率的にエネルギーを消

費する機器が求められます。

• 	化学物質＆生体適合性：ウェアラブル製品

に使用されている部品や材料には、長期間

それに曝されると有害である化学物質が含

まれているかもしれません。化学物質の含

有量を評価することで、これらの材料に含

まれている潜在的に危険な化学物質のレベ

ルを明らかにします。

• 	環境問題：多くのバイヤーが、製品に使用

されている材料の供給源は環境的に持続可

能であり、寿命を終えた際の環境廃棄物は

最少であることを、重要な検討事項としてい

ます。

その他の試験/認証項目

ウェアラブル製品に適用される試験が幅広く多

様であるのと呼応するかのように、いえ、それ

よりなお複雑なのが、世界の主要市場におけ

る規制要求事項と規格に一貫性がないことで

す。ほとんどの地域は、製品安全とEMCに関し

て、まったく同じとは言えないものの、同様の

要求事項を設けています。しかしEU は、化学

物質と環境影響に関する項目に関しては、他の

国々に比べたいへん厳しい要求事項を課してい

ます。その一方で、誰に聞いても、米国FDA（食

料医薬品局）は、医療機器、健康機器に最も

厳しい規制を敷いていると述べています。

あるリスクに対応する強制規制がまだ施行され

ていない場合、製品の製造者にとって業界規

格への適合が実質的な要件となる場合があり

ます。これが当てはまるのが、無線相互接続性

と他の無線機器との両立性であり、それほどで

はないにしても、データのプライバシーとセ

キュリティもそうでしょう。多くのターゲット市

場が同じ規格の要求事項を採用していたとして

も、規格は、新しい技術や以前には把握でき

なかったリスクの出現を反映するため、常に改

訂されます。

また、ターゲット市場が一つに絞られたとして

も、規制認可の管轄部門が複数の政府機関に

分散している場合もあります。例えば米国では、

EMCを始めとする周波数関連業務は、FCC（米

国通信委員会）の管轄下にあり、エネルギー消

費については、米国エネルギー省が運営する

ENERGY STARという任意の制度で取り扱われて

います。医療機器に分類されるウェアラブル製

品は、FDAが責任機関となっています。

最後に、規制や規格が、技術の進歩について

いけていないというケースがよくあります。数

多くの技術を一つのパッケージに組み込む製

品の製造者にとってこのギャップが課題となり

ます。そしてこの課題は、ウェアラブル製品の

製造者により深刻になる可能性があります。

ユーザーに受け入れられるため、革新的技術

をより一層早く導入する傾向にあるからです。

国際市場に円滑に参入する方法

上記で示したように、ウェアラブル製品の認証

と国際的認可を得る道のりは、複雑で時間の

かかるものになりがちです。さらに、製品に採

用されている技術の多さと、その用途や使用

製品の幅広さゆえに、あらゆるターゲット市場

のあらゆる要求事項に対応した試験計画を一

つ作成するなどは不可能と言えます。

とはいえ、試験プロセスを効率化し、ターゲッ

ト市場の製品認可を円滑に取得するためにウェ

アラブル製品の製造者や販売会社がとれる対

策は数多くあります。それは次のようなもので

す。

製品設計 / 開発段階の初期から計画を開始す

る：製品開発プロセスのできるだけ早い段階

で、規制適合プランを策定することほど製品認

可時間の削減に効果的なことはありません。適

合プランを初期に作成することで、重大な設計

上の決断に必要な展望を得ることができると共

に、現実に即した市場投入スケジュールを立て

やすくなります。

ほとんどの地域は、製品安全と

EMCに関して、まったく同じとは

言えないものの、同様の要求事

項を設けています。しかしEUは、

化学物質と環境影響に関する項

目に関しては、他の国々に比べ

たいへん厳しい要求事項を課し

ています。その一方で、誰に聞

いても、米国 FDA（食料医薬品

局）は、医療機器、健康機器に

最も厳しい規制を敷いていると

述べています。
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詳細な製品プロフィールを作成し、リスク評価

を実施する：製品がユーザーに及ぼす可能性

のあるリスクや危険要因を包括的に評価するこ

とは、どのような製品開発活動にも有益です。

綿密なリスク評価は、懸念分野を明らかにす

ることに加えて、設計の修正・変更によって既

存リスクを軽減したり取り除いたりできる可能

性があり、それが規制適合プロセスの簡素化

をもたらします。

ターゲット市場とする地域を特定する：認可プ

ロセスの複雑さとそれに要する時間は、その

ウェアラブル製品が販売ターゲットとする地域

によって異なります。地域によって技術的要求

事項が異なるからです。よって、ターゲット市

場を特定し、優先順位をつけることで、製造

者と販売者は、必要な認可取得に要する時間

や労力をより正確に予想できるようになりま

す。

顧客のその他の性能に関する要求事項や期待

事項を明らかにする：規制要求事項に対する

適合試験と共に、製造者と販売者はバイヤー

やエンドユーザーが期待する性能に関する要

求や要望事項を試験プランに盛り込むべきで

しょう。これにより試験プロセスが全体的によ

り効率的になり、予期せぬ試験の依頼によっ

て出荷スケジュールが影響を受ける可能性を

最小限にすることができます。

専門機関のガイダンスを求める：最後に、ウェ

アラブル製品の製造者と販売者は、製品開発

段階のなるべく早い時期に、知識が豊富な独

立した専門機関のガイダンスを求めることが推

奨されます。適格な第三者認証機関は、各コ

ア技術に関する専門知識だけでなく、世界中

の主要ターゲット市場の規制要求事項に関す

る知識も有しています。さらにはその幅広い

試験能力によって、当該製品に必要な試験業

務の効率化も可能でしょう。

  

  

ウェアラブル製品の認証

国際展開

市場 法律  

要求事項：
規 格 / 仕 様

試験＆レポート
規制

承認制度
試験＆レポート

業界

差別化
試験＆レポート

任意評価
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結論

ウェアラブル製品の世界市場は、今後も大きな成長を続けると予想され、技術メーカーが画期

的でエキサイティングな製品を市場に送り出す機会は豊富にあると思われます。しかし、ウェア

ラブル製品は、複数の先進技術を一つのパッケージに組み込んでいるので、規制当局の認可を

得るための試験は、ウェアラブルでない同様の製品より複雑で時間がかかることは、ほぼ間違い

ないでしょう。

ウェアラブル製品の製造者は、適合が必要な規制要求事項を満たすことに率先して取り組むこと

で、製品出荷時に予期せぬ遅延が発生する可能性を低減することができます。実績ある試験機

関であれば、必要な試験の特定や製品認可の円滑な取得に関して専門的なガイダンスを提供す

ることができます。

UL は、ウェアラブル製品に対し包括的な試験サービスを実施しており、主要市場の規制認可プ

ロセスについて幅広い知識を有しています。また、エネルギー効率性や製品性能、信頼性に特

化した試験サービスも実施しています。UL の提供業務はさらに、製品検査や工場監査を通じて

グローバルサプライチェーン全体の品質/安全対策をサポートするサービスにも及んでいます。

本書は参考和訳です。翻訳に疑義が生じた場合は、原文の内容が優先されます。

ウェアラブル製品に関してULが提供

しているサービスの詳細は、以下ま

でお問い合わせください。

（株）UL Japan 

コンシューマーテクノロジー事業部

E：ConsumerTechnology.jp@ul.com
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