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本資料の概要

 本資料は、「健康⻑寿社会の形成」と「⽇本経済の成⻑」に寄与するヘルスケア産業を
振興・創出するために、その課題と政策の⽅向性を検討した結果を取りまとめたものである

 具体的には、以下の内容を含む
• ヘルスケア及びヘルスケア産業に係る現状の課題の分析と、それらの⽬指す姿の具体

イメージ
• 現状の課題と⽬指す姿を踏まえた、政策の⽅向性を検討する対象産業の選定

– 「(ヘルスケアに係る) 社会的ニーズへの対応可能性」、「産業化性」の観点から
有望な産業を抽出した

– その上で、追加での政策介⼊のインパクトと実⾏可能性の観点から、政策の
⽅向性を検討する対象産業を選定した

• 選定した産業 (⼀部) に関する、個別課題と政策の⽅向性の詳細検討結果



















疾患別に⾒た予防・健康に関連するニーズ: 疾患別に⾒た対応余地

 社会的ニーズが⼤きい疾患領域に関して、ニーズに応えるためにどう対応をすべきかを整理

2次/3次予防
(早期発⾒/治療/機能回復/再発予防)

1次予防
(健康増進/予防) 介護/終末期

⽣殖~
⼩児期

⽼年期

成⼈~
中年期

悪性新⽣物

循環器疾患
(⽣活習慣病由来

のもの)

筋⾻格疾患

認知症

精神疾患

フレイル

婦⼈科系疾患

 ⾝体機能のさらなる低下を妨げ、病気・ロコモティブシンドローム等への移⾏や病状
の悪化を回避

 残っている⾝体機能を保存・活⽤し、
⼈間らしさの損失を回避

 意思疎通困難からくる (患者家族の)
精神的疲弊を解消

 簡易かつ容易なスクリーニング検査等に
より、疾患の発症・進⾏を早期に感知

 簡易かつ容易なスクリーニング検査等に
より症状の変化を感知し、病状悪化を
回避

 ⾎圧・⾎糖・脂質等の数値の変動を管理し、最適な指導・治療により症状を改善

 簡易かつ容易なアプローチによる
スクリーニング検査で疾患の発症・
進⾏・再発を早期感知

 起⽴・回旋等の動作介助による
(介護者の) 腰痛改善

 ⻑時間デスクワーク等の就業からくる頭痛・腰痛・肩こりなどの⾝体的症状の発症
予防・症状緩和 (精神的要因も含む)

 ⽇常⽣活を続けながら安⼼して相談で
きる場を提供することで不安解消を
⽀援

 同じ疾患患者との交流・互助により
終末に向けた精神的不安を解消

 ⽇常⽣活 (仕事) を続けながら安⼼し
て治療できる機会を提供

 婦⼈科系疾患や妊娠・出産に関して
相談しやすい場を提供することで不安
解消を⽀援
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 健康増進
(運動、⾷事、
睡眠、等)

ヘルスケア産業の現状: ヘルスケア産業の全体像 (記載の産業は例)
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2次予防
(早期発⾒/早期治療)

3次予防
(治療/機能回復/再発・合併症予防)

1次予防
(健康増進/予防) 介護/終末期

公的な社会
保障費でカバー • 予防接種

• 健診
• 医療機関での診断
• (オンライン診療1)

• 医療機関での診療
• 医療機器
• 医療⽤医薬品 (, OTC)

• 介護施設

上記を実現
するための
データ産業

 データプラットフォーム、コンサル、等 • PHR関連事業 (整備/分析/販売)

特定の疾患/
⽣活者を

対象とした
産業

悪性
新⽣物

筋⾻格

循環器

神経系

精神系

消化器

呼吸器

その他

感覚器官

• センシング
デバイス2

• 健康管理
⽀援Apps/
サービス

• フィットネス
クラブ/機器

• 健康⾷品

• センシング2

デバイス
• DTC遺伝⼦

検査
• 郵送型検査

(遺伝⼦検査
を除く)

• オンライン
診療1

• 機能補助
機具3 

(スマート補聴
器、電動義肢、
BMI)

• 機能補助
⽤具 (眼鏡・
コンタクト
レンズ)

• セルフセラピー
器具
(低周波治療
器、マッサージ
チェア)

• 健康管理
⽀援
(⼈的)

• 健康管理
⽀援
(デジタル)

• 遠隔医療
健康相談

• 電⼦お薬・
⺟⼦⼿帳

• 病院情報・
評価サイト

• 患者
コミュニティ

 ⾼齢者・被介護者/
介護者向けサービス

• 介助補助機具3

• 遠隔⾒守り2

• ⾼齢者向け⽣活⽀援
• ⾼齢者向け⾷事宅配

サービス
• 介護マッチング
• 介護⽀援システム

1. オンライン診療は発展途上と想定されるため下段にも含める 2. センシングデバイスとして遠隔⾒守りを含む, 3. 機能補助機具として介助補助機器を含む

物理的サービス
測定/検査/

診断 モノ/物販 デジタル
ソリューション

介⼊ (予防/治療)







遺伝⼦検査の分類と検査⽬的
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 DTC遺伝⼦検査は、遺伝学的検査のうち、診断等の医療⾏為を⽬的とするもの以外で、
主に個⼈の健康増進等を⽬的として⾏われる検査について検討

分類

医
療
機
関
向
け

個
⼈
向
け

ガイドライン上の定義 検体

ヒト体細胞
遺伝⼦検査

がん細胞特有の遺伝⼦の構造以上等
を検出する遺伝⼦検査および遺伝⼦
発現解析等、疾患病変部・組織に
限局し、病状と共に変化し得る⼀時的
な遺伝⼦情報を明らかにする検査

 疾患病変部・
組織 (及び
疾患由来物質
を含む⾎液)

ヒト遺伝学的
検査

単⼀遺伝⼦疾患、多因⼦疾患、薬物
等の効果・副作⽤・代謝、個⼈識別に
係る遺伝学的検査等、ゲノム及びミト
コンドリア内の原則的に⽣涯変化しな
い、その個体が将来的に保有する遺伝
学的情報（⽣殖細胞系列の遺伝⼦
解析より明らかにされる情報）を明らか
にする検査

 DNAが取得
可能な検体
(唾液、⼝腔
粘膜、及び
cfDNA1を含む
⾎液等) 今回検討対象

検査⼿法2

• PCR
• マイクロアレイ
• 次世代シーケンス

• 次世代シーケンス

• PCR
• マイクロアレイ
• 次世代シーケンス

• PCR
• マイクロアレイ

• PCR
• マイクロアレイ
• 次世代シーケンス 等3

病原体
遺伝⼦検査
(病原体核酸

検査)

⼈に感染症を引き起こす外来性の病
原体（ウイルス、細菌等微⽣物）の
核酸（DNAあるいはRNA）を検出・
解析する検査

 病原体が検出
可能な検体 • PCR

• LAMP
• TRC

1. Cell-free DNA (細胞外遊離DNA断⽚), 2. マイクロアレイ/次世代シーケンスはいずれもPCRをベースとした技術, 3. FISHやサザンブロット 等
(出典) 経済産業省「第1回 消費者向け(DTC)遺伝⼦検査ビジネスのあり⽅に関する研究会」

⽬的 (例)

治療薬選択

再発リスク予測

出⽣前診断

罹患診断

⾎縁鑑定

感染症診断

美容・性格・能⼒判定

疾患リスク・体質予測

保因者判定
薬理応答性予測

概要

特定の治療薬の有効性・
安全性の判定や、標準的
な治療がない患者に対し、
治療内容を検討

⼿術・化学療法後におけ
る、発症リスクを予測

胎児の先天異常を検出

犯罪捜査や親⼦関係の
鑑定、災害の犠牲者の
⾝元確認から先祖調査
まで個⼈・⾎縁識別を⾏
うサービス

利⽤者の遺伝⼦特性を
調べ、⽣活習慣改善や
疾病予防等につなげる
サービス

診断において遺伝⼦情報
が必要なものを調査

疾病を引き起こす病原体
及び病原体の型を検出
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 ⽣活習慣病においては環境素因に加えて遺伝素因も重要であると分かっており、双⽅への
アプローチが早期発⾒・早期介⼊には効果的である

⼤規模疫学データを⽤いた定量的メタアナリシス1による遺伝素因2と環境素因3の発症ハザード⽐(HR)の⽐較

(参考) 疾患別の遺伝素因と環境素因の発症ハザード⽐ (1)

環境素因

Low Mid High

遺
伝
素
因

Low 1
(11,323)

1.86
(36,193)

3.5
(2,046)

Mid 1.37
(33,583)

2.28
(102,563)

4.26
(5,607)

High 1.52
(10,666)

2.67
(31,045)

4.68
(1,625)

環境素因

Low Mid High

遺
伝
素
因

Low 1
(15,135)

1.2
(55,864)

1.87
(3,839)

Mid 1.11
(39,126)

1.31
(142,751)

2.23
(9,803)

High 1.22
(13,727)

1.5
(49,325)

2.26
(3,401)

環境素因

Low Mid High

遺
伝
素
因

Low 1
(13,648)

1.48
(49,079)

2.85
(3,264)

Mid 1.28
(40,632)

1.95
(145,208)

3.65
(9,869)

High 1.79
(13,113)

2.82
(47,144)

4.54
(3,176)

冠動脈疾患HR 脳卒中HR ⾼⾎圧HR

環境・遺伝のHRの差があまりないことから、遺
伝素因をもつ⼈は環境要素の改善を⼼掛け
ることで遺伝による罹患リスクを相殺できる

環境・遺伝ともにHRが1を上回り、年間罹患
者数の多さを加味すると環境・遺伝素因とも
に重要と⾔える

環境・遺伝ともにHRが1を上回り、年間罹患
者数の多さを加味すると環境・遺伝素因とも
に重要と⾔える

HR
(N数)

1. サンプル集団 ; n=339,003、平均年齢=56.7歳、平均BMI=27.4
2. 各疾患(症候)に関連するDNA変異(SNP)で評価したポリジェニックリスクスコアで評価し、Low(quintile1)・Mid(quintile2-4)・High(quintile5)に分類
3. アメリカ⼼臓協会(AHA)の2020年ガイドライン記載の定義に準じて分類 ; 喫煙・BMI・運動・⾷事の4項⽬で評価
(出典) Associations of Combined Genetic and Lifestyle Risks With Incident Cardiovascular Disease and Diabetes in the UK Biobank Study (2018)



(参考) 疾患別の遺伝素因と環境素因の発症ハザード⽐ (2)
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 ⽣活習慣病においては環境素因に加えて遺伝素因も重要であると分かっており、双⽅への
アプローチが早期発⾒・早期介⼊には効果的である

⼤規模疫学データを⽤いた定量的メタアナリシス1による遺伝素因2と環境素因3の発症ハザード⽐(HR)の⽐較

環境素因

Low Mid High

遺
伝
素
因

Low 1
(13,496)

1.49
(49,804)

1.61
(3,466)

Mid 1.67
(41,154)

2.04
(150,668)

2.60
(10,527)

High 2.84
(13,302)

3.25
(47,830)

2.97
(3,390)

環境素因

Low Mid High

遺
伝
素
因

Low 1
(14,074)

3.09
(50,521)

10.82
(3,439)

Mid 1.33
(40,339)

4.4
(144,261)

12.33
(9,339)

High 1.94
(12,609)

6.27
(44,670)

15.46
(2,762)

Ⅱ型糖尿病やその前段階の肥満体質
(obese/ overweight)においては環境・遺
伝要因ともに⾮常に重要と⾔われているが研
究結果と相違なし

遺伝HRが1.94と他疾患より⼀段と⼤きく、
罹患者数も多いことから、遺伝素因をもつ⼈
は、環境要素の改善がより重要となる

Ⅱ型糖尿病HR 肥満HR
HR

(N数)

1. サンプル集団 ; n=339,003、平均年齢=56.7歳、平均BMI=27.4
2. 各疾患(症候)に関連するDNA変異(SNP)で評価したポリジェニックリスクスコアで評価し、Low(quintile1)・Mid(quintile2-4)・High(quintile5)に分類
3. アメリカ⼼臓協会(AHA)の2020年ガイドライン記載の定義に準じて分類 ; 喫煙・BMI・運動・⾷事の4項⽬で評価
(出典) Associations of Combined Genetic and Lifestyle Risks With Incident Cardiovascular Disease and Diabetes in the UK Biobank Study (2018)
Association of genetic profile risk score on obesity(2017)









(参考) DTC遺伝⼦検査事業者の概要
 DTC遺伝⼦検査ビジネスの拡⼤は、信頼性/有効性向上をベースに、検査結果を活⽤した2次的

サービスもしくはゲノムデータの2次利⽤の拡⼤が鍵になると推測
事業者

DeNA Life 
Science

ancestry

Genesis 
Healthcare

(注) ミトコンドリアDNAを⽤いた先祖鑑定はミトコンドリアの遺伝の性質上⺟⽅の祖先検索に限定される
1. 2022/2/16時点, 
(出典) 企業HP; ⽂献調査

所在 売上

N/A

$305M
('20)

N/A

N/A

N/A

N/A

サービス内容

• 先祖鑑定
• 体質検査
• 特定疾患リスク検査
• 性格・能⼒検査

• 先祖鑑定
• 形質/体質/特定疾患

リスク検査
• 保因⼦検査
• 薬剤応答検査

• 特定疾患リスク検査
• 薬剤応答検査

• 体質検査
• ⾏動変容プランニングも

提供
• 特定疾患リスク検査
• 保因⼦検査

• 先祖鑑定

• 先祖鑑定(ミトコンドリア
DNA)

• 体質検査
• 特定疾患リスク検査
• 性格検査

価格1

• ¥10,780 (先祖鑑定)
• ¥32,780 (体質+特定疾患

リスク検査)
• ¥46,750 (先祖鑑定+体質/

疾患リスク+性格・能⼒検査)

• $99 (先祖鑑定+形質検査)
• $199 (先祖鑑定+形質/

体質/特定疾患リスク+
保因⼦+薬剤感受性予測
検査)

• $249 
– 個⼈向け価格
– 内$15は医師への⽀払い
– 家族⽤への追加は$50

• ￡112 (体質検査 (⾷事版))
• ￡149 (体質検査 (+運動

版))
• ￡374 (体質+特定疾患リスク

+保因⼦検査)

• $99 (先祖鑑定のみ)

• ¥4,980 (体質検査 (個別
版))

• ¥14,900 (先祖鑑定+体質
+特定疾患リスク検査)

• ¥32,780 (性格検査)

事業者/サービス概要

• 主に体質、特定疾患リスクを予測する他、性格・能⼒検査も
カバー

• 唾液サンプルを⽤いたマイクロアレイベースでの検査
• 遺伝⼦データを活⽤した製薬/⾷品企業との協業を実施

• D2C遺伝⼦検査の先駆者であり、特定疾患リスクや先祖情報
を予測

• 唾液サンプルを⽤いたマイクロアレイベースでの検査
• 11項⽬の疾患リスクについてFDA承認を取得
• 近年は1,000万⼈以上の遺伝情報データベースを⽤いて製薬

企業と協業

• 主に企業(及び医療従事者)による提供を主眼にサービス展開
– 個⼈でも購⼊可能だが、医師を通じての提供となる

• 唾液サンプルを⽤いた次世代シーケンサーでの検査
• 専⾨医のカウンセリングサービスや、検査内容の質/検査精度の

⾼さがウリ
• 栄養摂取や運動に係る遺伝⼦検査に焦点を当て、検査結果に

加えて⾏動変容プランニングを合わせて提供
• 唾液サンプルを⽤いたマイクロアレイベース/次世代シーケンサーで

の検査
• 他事業者の検査結果の再解釈サービスや、企業向けサービスも

提供

• 世界最⼤級の先祖情報(家系図等)を保持しており、遺伝⼦
検査と掛け合わせることで遺伝的⺠族性を予測

• 唾液サンプルを⽤いたマイクロアレイベースでの検査
• '19には体質予測に関するサービスも開始したが'20に中⽌

• ⽇本最⼤⼿のD2C遺伝⼦検査事業者であり、検査⼈数は
100万⼈超

• 主に体質、特定疾患リスクを予測する他、性格検査もカバー
• 唾液サンプル(⼀部頬内側粘膜)を⽤いたマイクロアレイベース/次

世代シーケンサーでの検査
• 企業向けにも提供している他、東アジア諸国への展開を狙う
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23andMe

color

DNAfit



















関連産業による患者コミュニティの活⽤例

 患者コミュニティは、患者サポートに加え、関連産業による活⽤も⾒られる

(出典) エキスパートインタビュー; ⽂献調査 34

研究開発への活⽤
• 近年⾃然⾔語処理技術の進展により、患者の⽣の声から有益な⽰唆を抽出できるよう

になりつつあり、特に製薬企業をはじめとする産業界が研究開発に活かすために連携
– 例) Bioverativ (現Sanofi傘下) は⾎友病患者コミュニティにて真のペインポイント

を調査した結果、関節痛に伴い歩⾏に⽀障が⽣じることが判明し、製薬開発に応⽤

臨床試験サポート
• 患者コミュニティのプラットフォームを利⽤している患者に合った臨床試験等の情報が提供さ

れ、参加者のリクルーティングとしても活⽤されている
– 例) Patientslikemeは製薬会社など (Merck、Sanofi、InVentiv、等) と臨床試

験参加者のリクルーティングで連携

• 特定の疾患/ニーズを持ったコミュニティに沿った広告掲載が可能になり、⾷品メーカー
(iHerbなど)やヘルスケア企業 (Thermo Fisherなど)などによるプロモーションの場として
も活⽤されている

広告掲載









⽇本及び海外におけるPHR関連事業の市場規模
 ⽇本においても、PHR関連事業の市場は成⻑しているが、グローバルほどの⼤きな伸びにはなって

いない

⽇本におけるPHR関連事業の市場規模推移
(億円)

(注) ⽇本市場には、医療関連業界向け医療ビッグデータ分析1 、病院向けDPCデータウェアハウス・病院経営分析サービス1 、データヘルス計画向けレセプト分析・計画⽴案2 、特定健診
/定期健診結果利活⽤システム2 、電⼦カルテシステム3 を含む
グローバルには、 PHM (患者データを統合し、分析することによって健康改善と医療費削減に関するサービス)4 及びEMR (1つの医療施設内に集められた個⼈の標準的な医療・臨床データ
からなる電⼦記録に関するサービス)4 を含む
(出典) 1. 富⼠経済「2020年 医療ITのシームレス化・クラウド化と医療ビッグデータビジネスの将来展望No.2 –医療ビッグデータビジネス編」; 2. 富⼠経済「データヘルス計画・健康経営・
PHR関連市場と先進健保動向 2021」; 3. 富⼠経済「2022年 医療連携・医療プラットフォーム関連市場の現状と将来展望」を基に推計; 
4. TMR "Digital Health Market: Global Industry, Size, Share, Growth, Trends, and Forecast, 2017-2025" (2017)

3,071 3,992

2020 2025

+5%

(⼀部推計)

38

予測

グローバルにおけるPHR関連事業の市場規模推移
($M)

51,839

86,398

2020 2025

+11%

予測 予測
(年) (年)








