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1 序論 

1.1 本レポートの目的 

がんの治癒には早期発見の重要性が指摘されているが、がんの初期においては自覚症状が

ないため早期発見が難しいとされてきた。しかし近年、患者に負担の少ない低侵襲のがんの

早期発見、あるいはがんに罹患している可能性を検知する手法が研究・開発され、それらを

提供する技術やサービスに注目が集まっている。 

本レポートにおいてはがんを取り巻く市場環境、がんの早期発見を可能とする手法、サービ

スを分析し、がんの早期発見サービス市場規模を提示する。 

 

1.2 本レポートの調査対象 

本レポートの調査対象は、以下の 2 点である。 

• 低侵襲でがんの早期発見を可能とする手法・技術 

• 罹患しているがんを早期発見するサービス。家庭・もしくは医療機関で検体を採取

し、分析機関に送付、分析結果からがんの罹患、罹患している可能性を知らせても

らう。結果が陽性の場合、専門の医療機関を紹介するなどのアフターケアが含まれ

る。遺伝子検査のような発病リスクを診断するものは調査対象に含まない。 

 

1.3 Executive Summary 

がんは、先進国において死因順位の高位にランクインしている。日本では 1981 年以降 1 位

となっており、米国では 2 位（2021 年）、高所得国（世界銀行の分類による）では心疾患、

脳卒中がそれぞれ 1 位、2 位を占めているものの、気管・気管支・肺がんが 4 位、結腸・直

腸がんが 7 位（2019 年）にランクインしている。 

がんは早期に発見すればするほど生存率が高くなる。そのため、各国では無症状の段階での

がん検診を推奨している。しかし、多くのがんの検査は時間的にも身体的にも患者への負担

が大きいことから、血液・尿・唾液、呼気などの体液を使用した手軽で侵襲性の低い検査方

法が求められており、研究開発も進んでいる。本レポートにおいては、がんを早期発見する

ためのバイオマーカーとしてリキッドバイオプシーやタンパク質等について記し、また、に

おいやリキッドバイオプシーを用いて、１回の検査で複数のがんが検知・あるいは有無を判

定する MCED（Multi-cancer Early Detection）と呼ばれる検査手法や、におい分析について
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記した。尚、子宮頸がん検診に関して、HPV（ヒトパピローマウイルス）検査のための自己

採取のサービスが始まっているが、日本では自己採取が推奨されていないことから、本レポ

ートでは子宮頸がん検診に関する事情を記すに止め、市場規模には含めないこととした。 

日本と米国では、いくつかのがんの早期発見サービス事業が始まっている。日本では、すで

に 1 回の検査で単数/複数のがんを発見するサービスが拡大しつつある。米国では MCED 以

外で FDA 認証を取得したサービス“Cologuard”が始まっており、それに加えて MCED によ

るがん早期サービス“Galleri test”が始まっている。Galleri test を含むがんの検査方法には精

度（偽陽性/偽陰性）、過剰診断などの課題はあるが、検査の効果やエビデンスが実証され、

リスクが許容されれば今後の市場の拡大が期待される。Galleri test を事業化している Grail
社は現在、英国で大規模な臨床実験を行っており、そこで効果を証明することが出来れば、

欧州で市場が拡大する。 

2025 年以降は市場全体における MCED が占める比率が次第に高くなり、欧州の MCED が

加わる影響も含めて、2030 年の MCED の比率は約 20％に達し、がんの早期発見サービス

市場規模はグローバルで約 5,600M$になると予測する。 

※ 本レポートにおいてがんを「悪性新生物＜腫瘍＞」と記す場合があるが（2.1 がんの死因順位）、こ

れは厚生労働省の表記に従ったものであり、他の箇所では「がん」と表記している。 

 

Fig. 1 Executive Summary 
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1.4 がん検診とがん早期発見サービス 

がんは、多くの国で死因順位の上位にランクインしており、各国ががん検診に注力している。 

がん検診は多くの場合、国の方針によって地方自治体が提供するという形をとっている。が

ん検診の対象となるがんに関しては、基本的には国が決める。がん検診の対象となるがんは、

検診によって死亡数が減少することが実現されなくてはならないため、がん検診の対象と

なるがんは限られる。また概して、がん検診の手法は身体への負担が大きい（各国のがん検

診の項目は 5.2.1 日本/海外におけるがん検診の受診動向を参照のこと）。 

それに対して、がんの早期発見サービスは血液や尿など低侵襲で身体への負担が少なく、自

宅で検体を採取して分析機関に送付するという、がん検診と比較して手軽に受けられると

いうメリットがある。米国では FDA 認証を取得した Cologuard（Exact Sciences 社）は、

がん検診に代替可能であるとしている。また近年、MCED（Multi-cancer Early Detection）
は、複数のがんを検知出来ることから、がん検診の対象となっていないがんの検知に有用で

ある、がん検診を補完するものであるとしている。 

しかし MCED に類するサービスは、現時点では死亡数が減少するというエビデンスのある

ものはなく、偽陽性・偽陰性など、精度に関する課題が残っている。 
 

 

Fig. 2 がん検診とがん早期発見サービス 
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