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글로벌 디지털 바이오마커 시장 현황 및 전망

생명공학정책연구센터 연구원 최수임, 책임연구원 김무웅

※ 본 보고서는 BIS Research에서 발간한 ‘Global Digital Biomarkers Market (2019.12)’ 보고서를 참고로 
생명공학정책연구센터에서 재구성한 것임

[ 요약문 ]

□ 글로벌 디지털 바이오마커 시장은 2018년 5.2억달러(약 6천억원)에서 연평균(‘18~’25) 
40.39%로 성장하여 2025년에는 56.4억달러(약 6.8조원) 규모로 확대될 전망

❍ 디지털 바이오마커 전체 시장은 관련 업계 이해관계자들 간 협업 시너지 증가에 의한 
연평균 40.39%의 성장률로 빠르게 확대될 것으로 전망

[그림 1] 글로벌 디지털 바이오마커 시장현황 및 전망(2018-2025년, 단위: 백만달러)

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12., 생명공학정책연구센터 재가공

❍ 글로벌 시장 현황 및 전망은 데이터 수집, 데이터 통합, 주요 국가별로 분류하여 분석

- 아시아는 예측기간 동안 글로벌 디지털 바이오마커 시장에서 가장 높은 점유율 유지할 것으로 
예측되며, 유럽은 연평균 41.99%로 가장 큰 성장률로 시장 확대 

- 데이터 수집 방법 중 하나인 바이오센서는 연평균 43.09%의 성장으로 향후 유망기술로 
예측되며, 현재 시장점유율 2.44%에 불과한 데이터 통합 시스템 시장은 연평균 51.43%로 
성장하여 빠르게 확대될 전망

❍ 향후 디지털 바이오마커 활용에 직면할 수 있는 데이터 효율성, 데이터 표준화, 승인, 
인프라 등 도전 과제 및 기업의 시장 전략을 제시
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1. 시장 개요

□ (정의) Karger Publishers에 따르면, 디지털 바이오마커란 웨어러블 및 이식·소화 
가능한 디지털 장치 등을 통해 수집되고 측정되는 객관적·정량적인 생리학적 행동 
데이터1)

❍ 디지털 바이오마커는 디지털 도구를 통해 수집된 소비자의 생리학적 및 행동 측정에 
의해 건강관련 결과를 설명할 수 있고, 영향 및 예측에 활용

- 전통적인 바이오마커가 정상적인 생물학적 과정, 질병 진행 상황, 치료 방법에 대한 약물 
반응성을 객관적으로 측정 및 평가할 수 있는 지표로 사용되고 있지만, 전 세계가 디지털화 
되면서 새로운 유형의 바이오마커에 접근2)

 ※ 건강관련 결과는 질병에 대한 설명에서 부터 건강 행동에 영향을 미치는 약물 반응 예측에 
이르기까지 매우 다양

 ※ 단, 환자 설문 데이터, 유전자 정보, 전통적인 의료 기기·장비를 통해 수집된 데이터는 임상치료의 
핵심요소이긴 하나, 디지털 방식의 측정 또는 소프트웨어에 의존적이지 않기 때문에 디지털 
바이오마커의 범위에서 제외

[그림 2] 디지털 바이오마커 시장의 주요 분야

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12., 생명공학정책연구센터 재가공

1) https://www.karger.com/Journal/Guidelines/271954

2) https://www.niehs.nih.gov/health/topics/science/biomarkers/index.cfm
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❍ 디지털 바이오마커는 미묘한 증상변화에 대한 측정·추적이 가능하여 질병 진행을 
예방하는 미래 의약품 및 환자 맞춤형 치료가 가능할 것으로 전망

- 전 세계적으로 스마트폰 및 웨어러블과 같은 디지털 도구가 확산되면서 환자의 디지털 
바이오마커를 포함한 방대한 건강 정보를 기기로 수집하는 속도가 크게 증가

- 디지털 도구의 발전은 임상관련 신호를 유의하게 측정 및 분석하여 질병관련 증상을 모니터링 
가능하게 하여 임상개발 가속에 촉진

[표 1] 의료분야에서 사용되는 전통 바이오마커와 디지털 바이오마커의 예시 비교

분류 전통 바이오마커 디지털 바이오마커

감수성/위험 Ÿ 유방암 발병 관련 유전자인 
BRCA1/2

Ÿ 알츠하이머에 걸릴 위험 감지를 위한 
비디오게임 플랫폼

Ÿ 점프 착륙 시 전방십자인대 부상위험 
지표를 위한 관성 센서 기반 피드백

진단 Ÿ 고혈압 환자 진단을 위한 혈압 
측정

Ÿ 어린이 ADHD 진단을 위한 눈동자 측정
Ÿ 부정맥 진단을 위한 단일 리드 심장 모니터
Ÿ 우울증 및 파킨슨병 진단을 위한 목소리 데이터
Ÿ 천식 및 호흡기 감염 진단을 위한 녹음된 

기침소리

모니터링

Ÿ 전립선암 진행 및 예후진단을 
위한 전립선 특이항원(PSA)     
  

Ÿ 스마트폰과 러닝머신 활용으로 
파킨슨병의 심각성 정량

예후진단

Ÿ 정신질환 상태를 계층화 및 완화 예측을 
위한 스마트폰 데이터

Ÿ 치료 후 귀가한 환자의 증상악화 감지를 
위한 머신러닝을 적용한 다중센서 디지털 
보행 모니터링 

예측진단

Ÿ 면역결핍 바이러스(HIV) 감염환자 
중, 심각한 피부반응 위험 식별을 
위한 백혈구 항원대립유전자 
(HLA)-B*5701

Ÿ 자폐아동의 형제자매에게 발생가능한 
자폐증 위험 예측을 위한 EEG

Ÿ 뇌졸중 위험인자 탐지를 위한 원격 
무증상 심방세동(AF) 측정

약력학/반응
Ÿ 고혈압 환자 

약물평가(항고혈압제 또는 
나트륨 반응)를 위한 혈압 측정

Ÿ 고혈압 치료반응 평가를 위해 디지털 
혈압계를 사용한 혈압 측정

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12., 생명공학정책연구센터 재가공
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□ (범위) 디지털 바이오마커의 범위는 다양한 디지털 플랫폼과 생리학적, 생화학 
파라미터, 행동 등 측정 데이터 수집 프로세스까지 포함

[그림 3] 디지털 바이오마커의 구성 및 범위

❍ 디지털 플랫폼

- (웨어러블 기기) 환자와 의료장치 간의 상호작용이 없이도 데이터를 지속적으로 수집할 수 
있어, 풍부한 데이터 수집이 가능3)

 ※ FDA는 환자의 징후를 모니터링 하도록 설계된 AliveCor사의 KardiaMobile과 Current Health사의 
수동 RPM 웨어러블 및 플랫폼을 포함한 AI지원 장치를 승인(‘19.4)

- (이식가능 센서) 이식형 장치에 바이오센서를 접목하는 기술이 개발되고 있으나, 센서 사용에 
있어 이물질에 대한 인체반응(섬유조직 및 기타 염증반응 등)에 대한 추가연구가 필요 

 ※ 장치 및 재료설계의 기술적 진보로 중합체 코팅 관련 R&D가 진행 중이며, 특히 치과용 임플란트의 경우, 
타액 및 혈액과 같은 생물학적 유체에 근접한 소재로써 바이오마커 식별 및 감지 가능성이 높을 것으로 전망

 ※ FDA는 MC10, Inc.사의 생리학적 데이터(활력징후, 활동/요법 및 자세분류, sEMG 및 수면 메트릭)를 
지속적으로 수집할 수 있는 생체인식 데이터 수집 플랫폼인 BioStamp nPoint 시스템을 승인(‘18.7)

- (섭취가능 센서) 사람의 위장트랙으로 방출되는 알약에 내장된 센서는 수신기로 데이터를 
전송하여, 약물의 움직임뿐 아니라 심박 수 및 활동과 같은 다른 바이오마커에 대한 
데이터까지 실시간으로 제공

 ※ 최근, 약물 복용량을 추적하는 연구에서 섭취 가능한 센서 기술이 매우 높은 가능성을 보였으나, 요법을 
준수하지 않으면 질병 등 심각한 결과를 초래하기 때문에 이에 대한 추가연구 및 기술 고도화 필요

3) Wearable Healthcare Devices Market, 2020.5., Markets And Markets
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- (안구용 기기) 눈물은 풍부한 디지털 바이오마커의 원천이므로, 데이터 수집을 위한 콘택트 
렌즈 기반 센서 개발은 향후 4-5년 안에 빠른 속도로 성장할 것으로 전망

 ※ 2014년, Alphabet Inc.의 자회사 인 Verily Life Sciences는 포도당 감지 콘택트 렌즈 개발을 시작했으나, 
흐르는 눈물에서 혈당을 감지하기가 어렵고 측정의 일관성이 확립되지 않아 2018년 11월에 연구를 중단

- (가속도계) 일반적으로 통합 스마트 장치에 가속도계가 내장되어 있지만, 독립형인 가속 
시스템은 디지털 바이오마커를 포착하는 기술을 보유

 ※ 2016년 연구조사에 의하면, 헌팅턴병 환자는 전략적으로 배치 된 가속도계 기반 센서를 사용하여 
운동장애를 측정

- (스마트 홈 시스템/IoT) 웨어러블 또는 카메라를 사용하지 않고도 낙상을 효과적으로 감지할 
수 있는 스마트 홈 시스템은, 카메라를 사용하지 않기 때문에 낙상위험이 높은 욕실 등에서도 
개인정보 보호 가능

 ※ 해당기술을 이용한 보행분석은 파킨슨병과 같은 질병의 단계측정이 가능할 뿐 아니라 낙상·추락 
방지에 효율적으로 사용 가능 

- (AR/VR 플랫폼) 증강 및 가상현실 기술은 알츠하이머를 포함한 여러 퇴행성 신경질환을 
진단하는데 효과적임을 성공적으로 입증

 ※ Altoida, Inc.사는 사람의 인지기능에서의 작은 변화를 감지하도록 카메라·가속도계 및 자이로 
스코프와 같은 구성요소들을 활용하여 혁신 플랫폼 설계 

- (데스크탑/Web Apps) 2018년 기준으로 Google Play 및 Apple Store와 같은 여러 앱 배포 
플랫폼 당 35만개 이상의 건강 관련 모바일 응용 프로그램이 존재 

[그림 4] 디지털 바이오마커 생산에 따른 횟수 및 모집단 분포도 

출처 : Digital Biomarkers, Traditional and Digital Biomarkers: Two Worlds Apart?, 2019.8., 
생명공학정책연구센터 재가공4)

4) Traditional and Digital Biomarkers: Two Worlds Apart?, Lmar M. Babrak., 2019.8.16., Digital Biomarkers
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❍ 데이터 측정 

- (생리학적 매개변수) 질병이 진행되는 동안 한두 번 측정할 수 있는 기존의 바이오마커와는 
달리, 디지털 바이오마커는 다양한 생리학적 매개 변수에 대한 지속적인 평가를 제공

 ※ 디지털 바이오마커의 응용은 암 치료 및 정밀의학으로 확장 가능하여, 다른 분자의 프로파일링 및 
진행과정 추적과 질병에 대한 기존 바이오마커를 이해하는데 활용

 ※ 모스크바 물리기술연구소(MIPT)와 GERO 공동 연구팀은 DNA 메틸화, 유전자 발현 및 혈액 순환과 
같은 다양한 매개 변수가 인간의 노화과정을 이해하는데 도움이 될 수 있다는 연구결과 발표

- (행동 매개변수) 행동에 의한 디지털 바이오마커는 스트레스 수준, 불안 수준, 깊은 수면시간 
및 체력거동을 분석하여 사용자에게 정신건강 및 체력에 대한 데이터 제공

 ※ 매개 변수가 일관되게 모니터링 되어 중요한 정보를 숨길 수 없는 장점(환자 자신이 테스트 받는다는 
심리적 두려움이 없음)으로, 기존 설문조사 및 대면 인터뷰와 같은 행동평가 보다 기술적으로 우위

 ※ 통화종료 후, 사용자의 목소리로 스트레스 수준에 대한 보고서 제공을 통해 스트레스 수준을 측정

 ※ Facebook 및 Twitter 등 소셜미디어 데이터를 활용하여 데이터와 건강 결과 사이의 상관관계 도출

[그림 5] 웨어러블 기기를 이용한 디지털 바이오마커의 활용 예시

출처 : The Medical Futurist, What Do Digital Biomarkers Mean?, 2018.7., 생명공학정책연구센터 재가공5)

□ 성공사례 및 주요 치료분야

❍ (심혈관 질환) 디지털 바이오마커는 심혈관 질환에 적극적으로 연구·사용되고 있으며, 
현재 심방세동(AF)에 대한 장기 임상연구 진행에 있어 세포기술의 표준화 등 규제 
기준에 충족하도록 수정 중

❍ (파킨슨 병) 파킨슨 병 관련 데이터는 불규칙한 수집으로 인한 허점이 존재하여, 
스마트폰 응용 프로그램에 연결된 다양한 센서를 사용하여 환자의 지속적인 데이터 
수집을 목표로 연구 중6)

- 스마트 워치, 추락 감지기 착용으로 신체의 움직임, 수면의 질, 낙상을 모니터링 하는 반면, 
응용 프로그램은 약물섭취 및 낙상발생 횟수를 모니터링 하는 방법으로 질병 평가 수행

5) What Do Digital Biomarkers Mean?, 2018.7.17., The Medical Futurist

6) Passive Monitoring at Home: A Pilot Study in Parkinson Disease, Zachary Kabelac et al., 2019.4.30., Digital Biomarkers
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- 데이터는 적극적(환자에게 프롬프트 제공), 수동적(백그라운드 데이터)으로 수집되어, 
5가지 주요특성(음성, 균형, 보행, 손재주 및 반응시간)이 모니터링 되며, 이 결과를 
기반으로 투약 전 또는 투약 후 치료법 개선

❍ (알츠하이머 병) Akili Interactive와 Pfizer는 알츠하이머의 기존 바이오마커인 뇌 
아밀로이드증 평가에서 디지털 바이오마커의 가능성 확인을 위해 협력연구 중

- 게임 플랫폼을 기반으로 측정 후, PET 이미징과 같은 추가절차를 거쳐 환자 확진

❍ (헌팅턴 병) 임상 및 가정에서 가속도계(인체의 가속도를 측정) 센서를 활용하여 환자의 운동 
측정으로 생성된 데이터를 분석하고, Cohen'd 값에 따라 모니터링 및 임상 표준에 영향7)

2. 글로벌 시장 현황 및 전망

□ 글로벌 디지털 바이오마커 시장은 2018년 5.2억달러(약 6천억원)에서 연평균(‘18~’25) 
40.39%로 성장하여 2025년에는 56.4억달러(약 6.8조원) 규모로 확대될 전망

❍ 디지털 바이오마커 전체 시장은 데이터 수집 및 통합 관련 업계 이해관계자들 간 
협업 시너지 증가에 의해 연평균 40.39%의 성장률로 빠르게 확대될 것으로 
전망되며, 데이터 수집/데이터 통합/주요국가 별로 구분하여 시장 분석 

[그림 6] 글로벌 디지털 바이오마커 시장현황 및 전망(2018-2025년, 단위: 백만달러)

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12., 생명공학정책연구센터 재가공

1) 데이터 수집

□ 2018년 기준 전체 디지털 바이오마커 시장 점유율의 97.56%로 장치 및 플랫폼이 
가장 큰 비중을 차지하고 있으나, 2025년 까지 바이오센서 기술이 연평균 43.09%로 
매우 빠르게 성장할 것으로 전망 

7) Quantification of Motor Function in Huntington Disease Patients Using Wearable Sensor Devices, Mark Forrest 

Gordon et al., 2019.9.6., Digital Biomarkers
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❍ (웨어러블) 시장 규모는 2018년 기준 5,370만 달러(약 643억원)이며, 연평균 37.69%로 
성장하여 2025년에는 5억 달러(약 6,043억원) 규모로 확대될 전망

- 웨어러블 기기 중 피트니스 밴드와 스마트 시계만으로도 시장의 85%를 차지하며, 손목이나 
가슴착용으로 일관된 물리적 접촉에 따른 데이터 수집이 이점으로 작용

- 웨어러블 개발 주요업체는 Actigraph, AliveCor, Apple, Garmin Health, Fitbit, Empatica이며, 
이들은 다양한 파트너십으로 임상실험과 원격 환자 모니터링을 위한 기술개발 및 데이터 
수집을 통한 디지털 바이오마커 발굴을 목표

[그림 7] 데이터 수집 시스템 시장 현황 및 전망(2018-2025년, 단위: 백만달러)

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12., 생명공학정책연구센터 재가공

❍ (바이오센서) 시장 규모는 2018년 기준 3,840만 달러(약 461.7억원)이며, 연평균 
43.09%로 성장하여 2025년에는 4.7억 달러(약 5,679억원) 규모로 확대될 전망

- 바이오센서 시장의 주요 관심사는 임플란트 장치 개발로, 이는 작은 크기 및 폐쇄 루프 
시스템이 가능하여 실현가능한 디지털 바이오마커로 간주되지만, 이물질에 대한 인체 면역·기타 
염증반응 및 센서 주변의 섬유조직 형성에 대한 문제해결 필요

 ※ 일관된 혈당 모니터링을 통해 혈액에서 제어된 인슐린의 방출이 가능하도록 하는 당뇨병 환자 
모니터링에도 사용 가능

❍ (모바일 앱) 시장 규모는 2018년 기준 1.2억 달러(약 1,477억원)이며, 연평균 
41.22%로 성장하여 2025년에는 13.8억 달러(약 1.6조억원) 규모로 확대될 전망

- 매일 200개가 넘는 건강관련 앱이 개발되고 있으며, 그 중 웰니스 앱이 시장의 대부분을 차지

 ※ 질병관련 앱(건강상태 관리)은 2018기준 시장점유율 40%에서 꾸준한 증가추세로, 빠른 시일에 
성장할 것으로 전망

- 전 세계 인구의 3/4이상이 스마트폰을 사용하고, 1/3이상이 모바일 건강 앱을 사용하여 건강 
관리하는 것으로 추정 
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❍ (장치 및 플랫폼) 시장 규모는 2018년 기준 1.2억 달러(약 1,477억원)이며, 연평균 
41.22%로 성장하여 2025년에는 13.8억 달러(약 1.6조억원) 규모로 확대될 전망

❍ (데스크탑 기반 소프트웨어) 시장 규모는 2018년 기준 6,400만 달러(약 768.5억원)이며, 
연평균 40.48%로 성장하여 2025년에는 6.9억 달러(약 8,296억원) 규모로 확대될 전망

2) 데이터 통합

□ 데이터 통합 시스템은 디지털 바이오마커의 틈새시장으로, 2018년 기준 
전체 시장 점유율 2.44%에 불과하지만, 연평균 51.43%로 성장하여 2025년 
2.4억 달러(약 2,868억원) 규모로 확대될 전망

[그림 8] 데이터 통합 시스템 시장 현황 및 전망(2018-2025년, 단위: 백만달러)

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12.

❍ 다양한 기기(모바일, 임상센서, 피트니스 트래커, 스마트 밴드, 애플리케이션 등)의 센서 
데이터를 통합하는 시스템으로, 실시간 데이터 네트워크 개발 및 개인 맞춤형 앱 개발 중

 ※ 데이터 통합시스템 관련 주요 업체는 Validic, HumanAPI, Apple Inc, Qualcomm Life, 
Fitabase 등으로, 향후 빠른 성장을 기대

3) 주요 국가

□ 글로벌 디지털 바이오마커 시장은 2018년 5.2억달러(약 6천억원)에서 연평균(‘18~’25) 
40.39%로 성장하여 2025년에는 56.4억달러(약 6.8조원) 규모로 확대될 전망

❍ (아시아) 디지털 바이오마커의 가장 큰 시장으로, 2018년 기준 2.6억달러 (약 
3,232억원)에서 연평균 39.92%로 성장하여 2025년에는 28억달러(약 3.4조원)에 
이를 것으로 전망

- 2018년 기준 중국의 디지털 바이오마커 시장은 1.1억 달러로 아시아에서 규모가 가장 크고, 
다음으로 일본은 8,200만 달러, 한국 2,900만 달러 순으로 형성되어 있으며, 2025년말 까지 
중국시장은 18억 달러, 인도 7억 달러, 일본 1.7억 달러 까지 성장할 것으로 전망
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- 특히, 싱가포르의 디지털 바이오마커 시장은 연평균 최대 62.08%로 성장속도가 가장 빠를 
것으로 분석되며, 다음으로 인도 50.36%, 중국 48.31% 순으로 성장 예측

- 아시아의 디지털 바이오마커 개발 주요 추진요인은 의료비 지출증가, 웨어러블 기기의 
채택증가, 노인 인구증가 등으로 예측

[그림 9] 주요 국가별 디지털 바이오마커 시장 현황 및 전망(2018-2025년, 단위: 백만달러)

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12., 생명공학정책연구센터 재가공

❍ (북미) 디지털 바이오마커 시장은 2018년 기준 1.6억 달러(약 1,911억원)에서 연평균 
40.26%로 성장하여 2025년 17억 달러(약 2조원)에 이를 것으로 전망

- 북미지역 또한 디지털 바이오마커 산업의 빠른 성장에 기여하고 있으며, 수준 높은 
스마트폰 및 웨어러블 기술 개발 선도 및 생활습관에서 유래되는 질병 발생에 대해 
사용자가 자신의 상태를 모니터링 하도록 강요

- 북미에서 디지털 바이오마커 개발 및 사용 규모는 미국이 가장 크고 다음으로 캐나다가 
뒤를 이었으며, 주요 추진 요인은 의료비 지출증가, 스마트폰 시장의 높은 보급률, 
임상시험 품질 개선 등으로 예측

❍ (유럽) 디지털 바이오마커 시장은 2018년 기준 0.8억 달러(약 970억원)에서 연평균 
41.99%로 성장하여 2025년에는 9.4억달러(약 1.1조원)에 이를 것으로 전망

- 예측기간 동안 유럽의 디지털 바이오마커 시장은 연평균 41.99%로 가장 높은 성장률을 
보이며, 이는 주로 업계 이해관계자 간의 표준화 및 협업 증가일 것으로 예측

- 2018년 기준 네덜란드의 디지털 바이오마커 시장은 약 2.5억 달러 규모로 유럽의 최대 
시장 점유율 달성 및 2025년까지 유지될 것으로 전망되며, 다음으로 독일이 1,664만 
달러, 영국 1,112만 달러 순으로 시장 규모 형성 

- 2025년말 네덜란드의 디지털 바이오마커 시장은 최대 2.2억 달러, 독일은 1.7억 달러, 
영국은 1.7억 달러까지 성장할 것으로 전망

- 반면 러시아는 예측기간 동안 연평균 44.52%로 가장 빠른 성장속도를 보이며, 뒤를 
이어 스페인 44.22%, 네덜란드 41.37%로 성장 예축
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3. 성장요소 및 도전과제

□ 성장촉진 요인

❍ (약물개발 비용증가) 약물개발 비용은 지난 10년간 145% 증가하여, 2003년을 
기준으로 평균 2.8억달러(약 3,374억원)에서 약 26억달러(약 3.1조원)로 증가했지만, 
약물개발 성공률은 절반으로 감소 

- 약물개발 비용증가의 주요 요인은 높은 R&D 비용 및 높은 실패율로, 여러 기업에서 제품 포트폴리오 
확장을 위한 투자가 이루어지고 있지만 개발된 약의 90%는 개발 실패로 시장출시가 어려움

 ※ 현재 상업화되는 약물의 수는 전체 약물개발 과정의 12%에 불과한 것으로 추정

❍ (신경퇴행성장애 약물실패) 세계적으로 흔한 신경퇴행성 장애 중 하나인 알츠하이머 
발병률이 높아짐에 따라 임상 약물시험 횟수 증가

- 1998-2017년 까지 총 146개의 약물실패(단 4개만 승인)로, 실패한 임상시험 또한 투자손실로 
이어지는 현상 발생 

- 높은 실패비율은 퇴행성 신경질환에 대한 연구비 부족으로 이어져, 2004-2008년과 2009-2013년 
사이의 R&D 평균 자금이 56% 감소 

 ※ 다국적 제약회사(GE Healthcare 등)들은 R&D 예산을 감소하고, 그 대안으로 데이터 전문가들과 
협력하여 디지털 바이오마커 애플리케이션을 개발

❍ (규제 유연성) FDA는 시장에서 디지털 바이오마커 제품 수를 늘리기 위해 소프트웨어 
의료기기(SaMD) 관련 지침을 수정

- 사전인증 프로그램인 PreCert를 시작으로, 프로그램에 따라 FDA는 제품이 아닌 회사를 
승인함으로써 대행사는 제품뿐만 아니라 제품 수정 프로세스까지 지원

❍ (디지털기기 사용증가) 웨어러블 및 스마트폰은 산업에서 가장 주목할 만한 혁신으로, 
세계적으로 건강에 대한 자기인식 증가 및 인간의 삶의 질에 큰 영향을 미침8)

- Google Glass (Google), Apple Watch (Apple), Fitbit 밴드 (Fitbit), MotivRing 및 Oculus 
Rift와 같은 다양한 장치가 의료 산업에서 사용

□ 도전과제9)

❍ (데이터 효율성) 지속적이고 새로운 데이터 수집은 디지털 바이오마커의 흥미로운 
도전이지만, 무조건 많은 데이터가 효율성이 높은지에 대한 우려 존재

- 24시간 산소포화도 측정이 예측·예후에 유의미한 데이터인지의 여부가 불확실한 예와 
같이, 연속적인 데이터 스트림을 효과적으로 분석하기 위한 장치 개발 필요

- 현재 불확실한 사항은 디지털 바이오마커 관련 데이터가 건강 및 질병과 관련될 수 있는지의 
여부이며, 건강관리 관련 빅데이터는 강력한 임상증거가 증명되었을 때 가치를 발현

8) Free-Living Physical Activity Monitoring in Adult US Patients with Multiple Sclerosis Using a Consumer Wearable 

Device, Pronabesh DasMahapatra et al., 2018.4.13., Digital Biomarkers

9) The Emerging Influence of Digital Biomarkers on Healthcare, Teresa Wang et al., Rock Health
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❍ (데이터 표준화) 데이터 세트 정리 및 표준 형태가 유지되지 않으면 디지털 바이오마커와 
기존 의료 인프라(예:EMR) 간 통합에 문제 발생 

- 유전체·유전학 분야에서는 통합분석 및 유전자 신호관련 특정 데이터 공유에 동의한 바 있으나, 
이와 같이 적극적인 이니셔티브가 없으면 디지털 바이오마커는 포괄적 통합에 장애가 될 것

❍ (표준평가) 규제 승인을 위해 디지털 바이오마커는 특이성·민감도 및 긍정적·부정적인 예측 
값에 대한 증거가 뒷받침 되어야하며, 비열등성·동등성·우수성 평가를 위해 현재 표준에 
대한 1:1 평가가 필요

- 그러나 전통적인 바이오마커는 대규모 이종집단의 평균에 의해 확립된 경우가 대부분으로, 
디지털 바이오마커와 1:1 비교는 공정하지 않을 수 있다는 우려 제공 

- 전통적인 임상시험은 이중 맹검, 무작위 대조시험을 기반으로 하지만, 디지털 바이오마커는 
소비자 중심적 특성으로 인한 편견 발생 가능 

❍ (승인) 알려진 측정 및 가치 있는 디지털 바이오마커의 경우, 전통적인 바이오마커가 
이전에 검증된 바 있으므로 마커 자체의 검토 보다는 측정방법(장치, 센서 등)이 FDA 
검토의 초점이 될 것으로 예측

- 임상시험 및 치료에서 연속측정의 우수성 확립을 위해 연속데이터 수집의 가치설정이 우선

❍ (인프라) 건강 관련 디지털 데이터를 수집하는 방법과 저장위치에 대한 명확한 
인프라 문제해결 필요

- 전통적인 의료 데이터 수집은 주로 환자가 의사의 사무실이나 병원에 있는 상황에서 
발생하는 것에 비해, 데이터는 개별 개체에 의해 수집 및 제어되므로 데이터 사일로가 
발생하여 데이터 유동 및 의료 시스템 활용에 제한적 

- 기존 인프라는 연속 데이터 저장을 지원하지 않으므로 추가 사일로가 생성되며, 소비자가 
데이터를 생성·수집함에 따라 기존 데이터 사일로와의 저장 및 통합지원이 가능한 인프라 
구축 필요

[그림 10] 디지털 바이오마커의 인프라 장애물

출처 : Rock Health, The Emerging Influence of Digital Biomarkers on Healthcare
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4. 시장 전략 및 주요 기업 현황

□ 기업의 시장 전략

❍ (협업시너지) 디지털 바이오마커 시장 대부분의 플레이어는 시너지 활동을 통해 제품 
오퍼링을 협업하고 자본화하는 것을 선호

- 가장 최근 협업 중 하나는 혁신 웨어러블 BioStamp nPoint의 개발자인 MC10, Inc.가 2019년 
10월 로체스터 대학과 FDA 승인 및 시스템 활용을 목표 

[그림 11] 디지털 바이오마커의 주요 개발 및 전략(2016-2019년)

출처 : BIS Research, Global Digital Biomarkers Market, 2019.12.

❍ (제품출시) 기존 웨어러블의 기술 고도화 및 새로운 제품 개발에서 출시까지 적극 지원

- 2019년 3월, ECG 앱과 Apple Watch Series 4의 출시는 FDA로부터 2018년 12월 미국에서 
De Novo 허가를 받았으며, 유럽과 홍콩에서 사용 가능

- 2019년 8월, 혈압 및 산소공급, 심박수 측정을 위한 Biobeat 패치 및 시계의 출시로, 환자의 
활력 징후에 대해 원격 모니터링 가능한 커프스 없는 혈압 측정기 출시

❍ (자금조달) 디지털 바이오마커 제품 및 서비스를 상용화하려는 업체를 위한 자금조성

- NIH는 선도적인 데이터분석 회사인 Medical Care Corporation의 알츠하이머 디지털 
바이오마커 관련 연구를 위해 120만 달러의 기금 제공

- 제약 및 생명과학 회사인 Bayer가 영국의 스타트업에 약 2억 파운드의 자금을 지원 하여, 
디지털 바이오마커 기반 임상연구 및 대동맥협착증(AS) 치료를 위한 임상시험 수행 계획 중

❍ (인수합병) 2016-2019년 사이, 업계의 상당수의 승인과 전략적 인수로 진보된 기술의 증가

- 2019년 11월, Google이 의료 및 웨어러블 기술 제공업체인 Fitbit의 인수를 통해 피트니스 
추적에 대한 기술적 요소가 경쟁사 Apple보다 우위 

- 2019년 9월, OptimizeRx의 RMDY Health 인수합병으로, OptimizeRx는 디지털 건강 메시징 
플랫폼을 통해 제약사와 의료 서비스 제공업체 간의 격차를 최소화
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□ 주요 기업 현황

[표 2] 디지털 바이오마커 시장의 주요 기업 현황 

기업명 주요 활동

Ÿ CentrePoint Insight Watch : 신체활동, 이동 및 수면측정과 관련된 
실시간 데이터를 제공하는 시계

Ÿ ActiGraph GT9X Link : 자이로스코프, 자력계 및 보조 가속도계로 구
성된 액티비티 워치로 3축 가속도계 및 데이터 필터링 기술에 의한 실
시간 피드백이 가능

Ÿ 뇌 일부 뉴런에 자극을 배치하여 어린이 ADHD 환자를 위한 디지털 
치료법 발굴

Ÿ 자폐 스펙트럼 장애(ASD)로 고통받는 어린이를 위한 디지털 치료법 발굴
Ÿ 성인의 주요 우울 장애(MDD) 치료를 위한 잠재적 디지털 치료법발굴

로, 현재 2상 임상시험 진행 중

Ÿ Beijing Dream Tree Medical Technology Co. Ltd.와의 제휴로 중국시
장 확대

Ÿ KardiaMobile : FDA에서 승인한 장치로, 30초 만에 EKG를 캡처 하
여 심방세동 감지 및 정기적으로 의사에게 환자의 상태를 알림

Ÿ KardiaMobile 6L : KardiaMobile의 고급 버전

Ÿ 스마트 시계 : 인체 징후 추적 및 수면패턴을 모니터링하며 스마트폰 
기능도 지원

Ÿ 추적기 : 손목밴드 형태로 수면패턴, 심장박동 및 활력징후 모니터링
Ÿ Weight Fitbit 프리미엄 : 스마트 시계 및 트래커 장치로 수집한 데

이터 분석 후 건강 관련 정보 제공

Ÿ Akili Interactive Labs과 협력 연구 수행 중
Ÿ 알츠하이머의 바이오마커인 뇌 아밀로이드증의 존재를 디지털 방식으

로 확인하기 위해 Akili의 Project Evo(모바일 비디오게임)에 대한 임
상 시험 수행예정

Ÿ 파킨슨 환자 모니터링 시스템 : 질병 증상의 변동에 대해 연속측정으
로 진단에 활용

Ÿ Roche와 Prothena의 공동연구로, Android용으로 앱이 개발 되었으며 
Samsung Galaxy S3 Mini 시험판에 배포

Ÿ 임상 API : 미국의 병원, EHR, 약국 및 실험실의 90%를 연결하는 
통합 API로, 사용자의 건강 데이터 공유 및 의료 데이터 분석 가능

Ÿ 웨어러블 API : 300개 이상의 웨어러블 기기 및 피트니스 앱과 연결
되는 통합 API로, 건강 프로그램, 라이프 스타일 코칭, 체중 감량 프
로그램 및 행동 변화 프로그램 제공



No.150 2020-07

15

[ 참고 문헌 ]

1) https://www.karger.com/Journal/Guidelines/271954

2) https://www.niehs.nih.gov/health/topics/science/biomarkers/index.cfm

3) Wearable Healthcare Devices Market, 2020.5., Markets And Markets

4) Traditional and Digital Biomarkers: Two Worlds Apart?, Lmar M. 
Babrak., 2019.8.16., Digital Biomarkers

5) Passive Monitoring at Home: A Pilot Study in Parkinson Disease, 
Zachary Kabelac et al., 2019.4.30., Digital Biomarkers

6) Quantification of Motor Function in Huntington Disease Patients 
Using Wearable Sensor Devices, Mark Forrest Gordon et al., 
2019.9.6., Digital Biomarkers

7) What Do Digital Biomarkers Mean?, 2018.7.17., The Medical Futurist

8) Free-Living Physical Activity Monitoring in Adult US Patients with 
Multiple Sclerosis Using a Consumer Wearable Device, Pronabesh 
DasMahapatra et al., 2018.4.13., Digital Biomarkers

9) The Emerging Influence of Digital Biomarkers on Healthcare, Teresa 
Wang et al., Rock Health

◇ BioINdustry는 산업정보 전문업체에서 분석한 내용을 기반으로 작성한 보고서로 
생명공학정책연구센터의 공식적 견해는 아닙니다. 

◇ 본 자료는 생명공학정책연구센터 홈페이지(http://www.bioin.or.kr)에서 다운로드가 
가능하며, 자료의 내용을 인용할 경우 출처를 명시하여 주시기 바랍니다.      
단, 영리적 목적의 이용은 금지됩니다.


