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１．事業概要
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事業概要と収益の関係

代謝成分の網羅解析技術を用いて、
顧客（製薬企業等の研究部門や大学等の

研究機関）の研究開発を支援します。

新規のバイオマーカーの探索研究を行い、
新しい診断技術の開発、試薬・機器の

製造販売を行います。

メタボローム解析事業 バイオマーカー事業

収益構造

収益時期

顧客

・受託試験
・共同研究

・試薬販売
・ライセンス
・ロイヤリティ

短期的 長期的

製薬企業、食品会社、
大学、研究機関など

製薬企業、診断薬企業
検査センター・病院等
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２．2017年3月期第２四半期業績概要
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� 売上高 273百万円（前年同期比8.6％減）
メタボローム解析売上が堅調に推移したものの、
人材派遣事業売上の剥落もあり前年同期比減。
第２四半期期末受注残は、250百万円（前年同期比41.8％増）

� 営業利益 △143百万円（前年同期比27百万円の損失増加）

うつ病バイオマーカー事業化への投資拡大。

� エムスリー株式会社との資本・業務提携契約締結。

� 株式会社平田牧場、株式会社山形銀行、株式会社荘内銀行を割当
先とする第三者割当増資を実施、エムスリー株式会社と合わせて
3.5億円を調達。

2017年3月期第２四半期業績のサマリー
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(単位：百万円)

2017年３月期第２四半期業績概要（対前年同期）

人材派遣事業の廃止の影響を受けるも、メタボローム解析事業は堅調に推移、
引き続き、うつ病バイオマーカー事業化への投資を進める

2016年３月期
第２四半期

連結累計期間

実績 実績 増減額

売 上 高 299 273 △ 26

営 業 損 失 （ △ ） △ 115 △ 143 △ 28

経 常 損 失 （ △ ） △ 111 △ 157 △ 46

親 会 社 株 主 に 帰 属 す る
四 半 期 純 損 失 （ △ ）

△ 110 △ 158 △ 48

１ 株 当 た り 四 半 期 純損 失（ △） △20円80銭 △28円27銭 －

2017年３月期
第２四半期

連結累計期間
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(単位：百万円)

事業別売上トレンド（連結）

解析事業において過去最高の売上を確保

※人材派遣事業は、2016年3月末に事業を廃止いたしました。
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(単位：百万円)

セグメント別実績

解析事業は増収・営業利益は黒字確保も、BM事業化への投資を継続中

2017年3月期（2Q）

メタボロー
ム解析事

業

バイオ
マーカー事

業

人材派遣
事業

全社共通 合計

売上高
(前年同期比）

273 0 ― ― 273

（+27) （△30) (△23) (-) (△26)

セグメント費用
(前年同期比)

189 73 ― 153 416

(△12) (+28) (△22) (+8) (+1)

営業利益又は
営業損失(△)
(前年同期比)

83 △72 ― △153 △143

(+40) (△58) (△0) (△8) (△28)

※人材派遣事業は、2016年3月末に事業を廃止いたしました。
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(単位：百万円)
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前期２Q

営業利益

△116M

当期２Q

営業利益

△143M

解析

BM

利益

△58M

解析

利益

＋40M

BM 研究

開発

△9M

研究

開発

(単位：百万円)
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前年同期増減分析

売上高 営業利益

(単位：百万円)

2017年３月期第２四半期連結受注実績

国内、海外ともに受注は堅調に推移、受注残も前年同期比41％増

受注高 前年同期増減 受注残高 前年同期増減

メタボローム
解析事業

423 100 251 150

BM事業 0 ▲ 30 － －

合計 424 70 251 150

2017年3月期第２四半期連結累計
（2016年 ４月１日

     ～2016年９月30日）
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(単位：百万円·人)

2017年３月期第２四半期 重点投資項目

2016年３月期
第２四半期累計

期間

2017年３月期
第２四半期累計

期間

研 究 開 発 費 ６１ ７３
引き続き、うつ病バイオ
マーカー事業化に投資

設 備 投 資 １２ ３０
主にメタボローム解析事業
における設備更新

期 末 人 員 6３ 52
派遣事業廃止に伴い人員
減
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３．2017年３月期第２四半期事業概要
と活動結果
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メタボローム解析事業外部環境分析

メタボローム解析事業

✔食品の機能性表示制度の施行とTPP参加による国際的

な競争力強化を伴う市場カテゴリー創出

✔健康長寿に繋がる分野や予防医療に関する研究分野の

予算増大

✔腸内細菌を標的とした食品、医薬品開発研究が注目される

✔日本医療研究開発機構（AMED）発足による新薬創出支援

と革新的医薬品等の開発の推進

✔認知症やアルツハイマー病などの精神神経疾患に対する

早期発見・診断・治療開発法が求められている

✔「米国がん撲滅ムーンショット」などのがん研究予算の増大
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機能性表示制度の施行等による売上増により、
解析事業売上は、2桁成長を維持。

(単位：100万円)
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売上高増加と生産性向上によりセグメント利益は、ほぼ倍増

受注トレンド（２Q累計）

メタボローム解析事業

国内、米国とも前年同期比30％以上の伸び
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(単位：100万円)

メタボローム解析事業受注
米国法人：HMT-A受注（現地通貨）

＋3４％＋3４％
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４．HMTのテクノロジーとバイオマーカー
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メタボローム解析事業の試験実績（２０１５年度まで）
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試験機関別
（総試験数：3,376件）

試料種別
（総試験数：3,376件）

医療, 1609

食品, 778

創薬, 323

化学, 225

農業, 
143

環境・資源, 102

化学（化粧品）, 46
畜産・水産, 50 不明, 100

培養細胞, 761

動物組織, 745

微生物, 595

体液, 531

食品, 311

植物, 
126

糞便, 57
海洋生物, 55

モデル生物, 48
血球細胞, 36

昆虫

, 9

その他, 102
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HMTのバイオマーカ探索テクノロジー

STRENGTHS/WEAKNESSES

１．メタボロミクス （メタボリックプロファイリング）
� 恒常性維持による血液・尿などを用いた異常値の検出
� 特定臓器（脳など）の代謝物質が血管内を循環する
� ときに臓器特異的代謝物質は低濃度（サブmM）

２. CE-MS技術
� 他の手法に勝る分離性能により確かなデータを提供
� 水溶性・イオン性代謝物質の一斉測定（主要な代謝物質を網羅）
� 脂溶性/中性代謝物質の測定には不向き（糖や脂質など）

３． 診断キットの開発
� PEA測定の低コストの生化学アッセイキット開発を実現（酵素法）
� 分子が小さく、免疫アッセイが開発できないことがある

４．豊富なバイオマーカー発見/開発の経験
� 確実な探索結果を実現するプロトコール
� 果敢な医師との良好な関係（既存疾病概念の破壊）
� 患者サブグループ発見に対する多彩な戦術
� 診断キットの市販には至っていない

1919

20 出典：政策研ニュースNo.38

うつ病

線維
筋痛症

糖尿病性
腎症

NASH

膵がん
（アルクチゲニン）

感染症関連脳症

HMTのテクノロジーから検出されたバイオマーカー

：精神・中枢および末梢神経系

：自己免疫系
：悪性新生物
：代謝・生活習慣関連
：細菌およびウイルス感染
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バイオマーカー開発中の疾病について

21

疾病 患者数 対象者 鑑別疾患・BMの特性など

大うつ病性障害 約100万人
精神病患者
検診受診者

•うつ病・抑うつ症状などと診断された患者のうち、大うつ病性
障害（不安による苦痛を伴わない）の者
•ノルアドレナリン関連の症状を有する者

線維筋痛症 約200万人
慢性疼痛患
者

•全身性疼痛を訴える患者（慢性疲労症候群・身体表現性障
害を含む）
•リウマチとは鑑別可能
•小規模のデータのため、性能はいまだ流動的

感染症性脳症 100〜200人
流行性感冒
患者

•インフルエンザ感染による脳症患者
•熱発、熱性けいれんとは鑑別可能

糖尿病性腎症
約10万人
（透析者）

糖尿病患者
•糖尿病患者のうち、腎機能悪化が予測される患者
•腎症リスクは高血圧に相関するので、降圧剤が予防に有効

肝炎ウィルス感染
B型120万人
C型200万人

肝炎発症者
検診受診者

•AST/ALTは基準値の感染者（無症候者）
•感染撲滅を目指す場合か発展途上国でのニーズ

慢性肝炎（繊維化） 約28万人 肝炎発症者
•肝炎発症者のうち、線維化（肝硬変）進行者

•繊維化マーカー（診断法）は競合がある（血中ヒアルロン酸・
Mac-2結合タンパク質糖鎖修飾・フィブロスキャン）

※すべて日本国内の数字
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対象領域/
開発ステージ

進捗状況

可能性試験 開発試験 適正試験 立証試験 確認試験 臨床検査開発

開発期間 約1～2年 約1年 約1年 約3年 約1～2年

中枢神経系領域
大うつ病性障害

線維筋痛症

MetS※1領域
肝炎（NASH※2含）

糖尿病性腎症

がん領域
膵臓がん

（CoDx※3）

事業化ステージへ移行

候補物質の絞込

機器法開発中

長期保存検体にて実証試験中

※1. MetS･･･メタボリックシンドローム ※2. NASH･･･非アルコール性肝炎 ※3. CoDx･･･コンパニオン診断

候補物質同定準備中
（国立がんセンター他5社間で共同研究契約締結）

主要なバイオマーカー研究開発状況
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５．エムスリー株式会社との業務提携
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エムスリー社との協業についての可能性

解析・BM両事業でのシナジー創出が可能

メタボローム解析事業

• 医学分野における解析市場調査

• e-Marketing（営業支援）

• 共同研究先の探索（グラント案件
創造）

バイオマーカー事業

• うつ病診断マーカーの認知度向上
（e-PUSH)

• うつ病診断研究用試薬販売支援

• PEA（ストレスマーカー等）受託試
験（非保険）の協業

• うつ病マーカーの体外診断薬承認
および市販後調査支援（治験）

• うつ病診断機器ベータテスト機関
のリクルート支援

• 新規バイオマーカーの獲得支援
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G-TAC社によるうつ病バイオマーカーの提供開始

うつ病バイオ
マーカー

販売の拡大

導入医療
機関の拡大

認知度向上

9月から試験導入を開始し、
10月以降に

G-TACパートナーへ
順次展開予定

社名：G-TAC株式会社
親会社：エムスリー株式会社（100％出資）
事業内容：ゲノム・パーソナル医療関連検査
の展開等 ゲノム以外の血中成分からの検査に
も注力しており、今回、うつ病リスク診断を検査
に追加

G-TAC社（エムスリー子会社）との業務提携

25

６．2017年３月期連結業績予想と経営方針
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2017年３月期 経営方針及び営業·マーケティング活動方針

メタボローム解析事業
の成長と収益力の向上

• 営業体制の強化
• 生産性の改善
• 新たな測定・解析

プランの開発

機動的かつ柔軟な
資本政策

• 調達手段の多様化
• IR活動の強化

BM事業への投資
拡大

• うつ病BM事業化へ
経営資源を投資

• 新たなBM候補の創出

モチベーション向上等を
通じた組織の活性化

• 組織体制の柔軟な
見直し

• 社内外のコミュニ
ケーションの促進

経営方針

営業·マーケ
ティング方針

• 米国における販促強化
(アカデミア案件・臨床バイオマーカー案件・
西海岸への進出)
• 欧州市場の開拓開始
• アジア地域の深耕
(シンガポール、台湾、香港、中国への展開)

海外展開の加速

• 臨床バイオマーカー探索試験、
コホート研究への参画
(６件の参画を目指す)

• 年間包括契約の獲得
(５件の獲得を目指す)

• 臨床バイオマーカー向け
新サービスのリリース

大型案件·包括契約の獲得
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2017年３月期 連結業績予想

メタボローム解析事業は堅調に推移する見込みも、派遣事業廃止に伴い、
売上高は対前年比微増。

大うつ病性障害バイオマーカー事業化に向けた先行投資を拡大。

201７年３月期
（予想）

201６年３月期
（実績）

金額 構成比 前年比 金額 構成比

売 上 高 810 100.0 3.8 780 100.0

営業損失（△） △273 － － △70 －

経常損失（△） △276 － － △71 －

当期純損失（△） △279 － － △71 －

当期純損失（△） △52円48銭 △13円41銭

(単位：百万円)
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各事業の売上推移と今期見込み

解析事業は、右肩上がりに成長。

※セグメント区分の変更によりメタボロミクスキット事業は、解析事業に含んでおります。
※派遣事業は、2016年3月末に事業を廃止いたしました。

13/3月期 14/3月期 15/3月期 16/3月期 17/3月期

人材派遣事業 51 47 46 45 0

BM事業 18 16 20 32 0

解析事業 427 547 620 703 810
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解析事業

＋15％
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内容

201７年３月期
（予算）

金額

製品開発
うつ病バイオマーカー試薬キット・機器
開発等

118

臨床開発 臨床研究費、臨床性能試験費等 91

事業開発
うつ病バイオマーカーに係るプロモー
ション費用等

15

計 224

(単位：百万円)

バイオマーカー事業への投資

事業モデルの変更に伴い、投資を加速
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セグメント別業績予想

2017年3月期（予想）

メタボローム
解析事業

バイオ
マーカー事業

全社共通 合計

売上高 810 － － 810

セグメント費用 461 264 358 1,083

営業利益又は
営業損失(△)

349 △264 △358 △273

（単位:百万円）

※人材派遣事業は、2016年3月末に事業を廃止いたしました。
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７．参考資料

32



会社概要

設立年月日：2003年7月1日

資本金：1,253百万円

代表者：菅野 隆二（代表取締役社長）

創業者： 冨田 勝 慶大教授

曽我 朋義 慶大教授

主な事業内容：メタボローム解析事業

バイオマーカー事業

ヒューマン·メタボローム·テクノロジーズ株式会社

売上高（直近）：780百万円

従業員数：53名

本社：山形県鶴岡市覚岸寺字水上246-2

東京事務所：東京都中央区新川2-9-6

シュテルン中央ビル5階

子会社：HMTバイオメディカル株式会社 横浜市

HMTアメリカ株式会社 米国ボストン

※2016年4月1日現在
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沿革

2003年 山形県鶴岡市末広町に資本金１千万円で会社設立

2004年 味の素株式会社と共同研究契約を締結

2005年
本社を山形県鶴岡市覚岸寺字水上246番地２へ移転
東京都中央区に東京事務所を開設

2009年 若手研究者のための奨学助成制度「ＨＭＴメタボロミクス先導研究助成制度」を創設

2010年
発明「腎臓病診断用マーカー及びその利用」を特許出願（糖尿病性腎症バイオマーカー基本特許）
発明「脂肪性肝疾患を診断するためのバイオマーカー、その測定方法、コンピュータプログラム、および、記憶媒体」を特許出願
（非アルコール性肝炎バイオマーカー基本特許）

2011年
韓国Ｙｏｕｎｇ Ｉｎ Ｆｒｏｎｔｉｅｒ Ｃｏ.,Ｌｔｄ．に、韓国内におけるメタボローム解析サービス及びメタボロミクスキットの独占的販売権を供
与

2012年
がん研究向け解析サービス“Ｃ－ＳＣＯＰＥ”発表
発明「代謝物の抽出方法」、「酸性化合物の検出方法」（Ｃ－ＳＣＯＰＥ技術基本特許）を特許出願
アメリカ合衆国マサチューセッツ州ケンブリッジ市に販売子会社Ｈｕｍａｎ Ｍｅｔａｂｏｌｏｍｅ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ Ａｍｅｒｉｃａ，Ｉｎｃ．を設立

2013年
発明「うつ病のバイオマーカー、うつ病のバイオマーカーの測定法、コンピュータプログラム、及び記憶媒体」が日本国内において
特許登録（特許第5372213号）
東京証券取引所マザーズへ上場

2014年
発明「脂肪性肝疾患を診断するためのバイオマーカー、その測定方法、コンピュータプログラム、および、記憶媒体」
が日本国内において特許登録（特許第5636567号)

2015年

発明「エタノールアミンリン酸の測定方法」が日本国内において特許登録（特許第5688163号）
うつ病バイオマーカーに関する基本特許)の米国での特許登録（US8951739号）
大うつ病性障害検査委託業務の開始
うつ病バイオマーカーに関する基本特許の中国での特許登録（ZL201080046087.6）
シスメックス株式会社とうつ病血液診断バイオマーカーライセンス契約を締結

2016年
HMT バイオメディカル株式会社の設立
エムスリー株式会社との資本業務提携及び第三者割当増資
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山形県鶴岡市

羽田空港から庄内空港まで１時間、東京駅からJRで４時間。

鶴岡はバイオ産業の集積地になる。「 」

慶応義塾大学先端生命科学研究所
ヒューマン・メタボローム・テクノロジーズ
スパイバー（新世代バイオ素材開発）
サリバテック（唾液でがん検査）
メタジェン（腸内細菌）
メトセラ（心筋細胞の再生医療）
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©spiber Inc.

2017年３月期第２四半期 貸借対照表サマリー

第三者割当増資の実施により、自己資本比率と流動比率が上昇

（百万円）
2016年
３月期

2017年
３月期

2Q
増減 （百万円）

2016年
３月期

2017年
３月期

2Q
増減

流動資産 1,442 1,655 213 流動負債 100 109 9

　現金及び預金 952 1,387 435 　借入金・ﾘｰｽ債務 24 11 △13

　売掛金 153 119 △34 　その他 75 98 23

　有価証券 300 100 △200 固定負債 25 18 △7

　その他 37 49 12 　借入金・ﾘｰｽ債務 5 △5

固定資産 207 212 5 　その他 20 18 △2

　有形固定資産 91 94 3 　株主資本 1,509 1,719 210

　無形固定資産 3 5 2
　その他の包括利益
　累計額

13 19 6

　投資その他の資産 113 113 △1 純資産合計 1,523 1,740 217

資産合計 1,649 1,867 218 負債・純資産合計 1,649 1,867 218

自己資本比率 92.3% 93.1% 0.7 ポイント

流動比率 1442.0% 1518.3% 76.3 ポイント
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会社別業績予想

2017年3月期（予想）

HMT HMT-A
HMTバイオ
メディカル

連結消去 連結

売上高 778 78 － △46 810

営業利益又は
営業損失（△）

41 △51 △264 － △273

経常利益又は
経常損失（△）

40 △53 △264 － △276

（単位:百万円）
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主要株主の直近の動向

株主名
2016年３月期 2016年３月期 2017年３月期

直近の動向
中間期（９月） 期末(３月) 中間期（９月）

株数 順位 比率 株数 順位 比率 株数 順位 比率

冨田 勝 390,000 1 7.3% ⇒ 390,000 1 7.3% ⇒ 390,000 1 6.8%創業者

エムスリー株式会社 ― ― ― ― ― ― ⇒ 280,000 2 4.8%第三者割当増資引受

曽我 朋義 210,000 2 3.9% ⇒ 210,000 2 3.9% ⇒ 210,000 3 3.6%創業者

株式会社平田牧場 0 ― 0.0% ⇒ 137,000 5 2.6% ⇒ 200,000 4 3.5%第三者割当増資引受

西岡 孝明 150,000 5 2.8% ⇒ 150,000 4 2.8% ⇒ 150,000 5 2.6%創業関係者

株式会社山形銀行 75,000 8 1.4% ⇒ 93,500 6 1.8% ⇒ 150,000 5 2.6%第三者割当増資引受

株式会社荘内銀行 ― ― ― ⇒ 60,200 12 1.1% ⇒ 150,000 5 2.6%第三者割当増資引受

株式会社SBI証券 66,700 11 1.3% ⇒ 79,000 7 1.5% ⇒ 147,500 8 2.6%

バイオフロンティア・
グローバル２
投資事業組合

75,000 8 1.4% ⇒ 75,000 8 1.4% ⇒ 75,000 9 1.3%創業時VC

シスメックス株式会社 75,000 8 1.4% ⇒ 75,000 8 1.4% ⇒ 75,000 9 1.3%提携先

発行済株式総数 5,333,200 ⇒ 5,333,800 ⇒ 5,780,900
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うつ病バイオマーカー事業化の
進捗について

2016年11月24日

ヒューマン・メタボローム・テクノロジーズ株式会社
取締役バイオマーカー事業管掌 宮崎 年恭
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うつ病患者、世界に３億５千万人

2012年、世界保健機関（ＷＨＯ）は、世界で少なくとも３億５千万人が精神疾患であるうつ病

の患者とみられるとの統計を発表した。毎年100万人近くの自殺者のうち、うつ病患者の占

める割合は半数を超えるとみられている。

• 日本では、うつ病や自殺による経済損失額が、年間約３兆円に上ると推計されている。
さらに、こうした損失がなければ、国内総生産（ＧＤＰ）を約２兆円引き上げられと試算さ
れている（2010年 厚生労働省推計）。

• 全世界での経済損失額は、2002年で約６２兆円に上ると試算されており（Screening for 
Depression in Adults: A Summary of the Evidence. Ann Intern Med. 2002.）、現在では
１００兆円を超えていると推計されている。

WHOの2015年報告によると、多くの国において、豊かな国でも貧しい国でも、自殺率は増加している。先進国では、自殺は主要死因の
上位10位以内に含まれ、15-35歳の年齢層の人々においては主要死因の上位３位となっている。およそ毎分に1件の割合で自殺が起こ
り、およそ3秒毎に1件の割合で自殺企図が起きていると試算している。自殺による死は、武力紛争による死よりもさらに多い。



うつ病の診断とバイオマーカー

�従来、うつ病は主に問診により得られる情報に基づ
いて診断され、客観的なバイオマーカーに基づいて
いないことが問題視されてきた。

�うつ病のカテゴリーは、ますますheterogeneousな疾
患群となってきており、そうした背景からも、うつ病
の診断におけるバイオマーカーへの期待が高まっ
ている。

�うつ病の診断や治療評価における有用なバイオマ
ーカーの確立は、治療の質の向上を実現するうえで
意義が高いものと考えられている。
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血中エタノールアミンリン酸（Phosphate Ethanol Amine : PEA)濃度
～ うつ病患者における動態 ～

MDD：大うつ病性障害患者
抑うつ度：ハミルトンの抑うつ尺度。７点以上で抑うつ症状があると判断される。
棒グラフは各被験者群の血液中PEA平均値を示し、誤差を黒線で併記。

PEAによる
大うつ病性
障害領域

血
中

P
E
A

濃
度

（
μ

M
）

抑
う

つ
度

数

MDD：大うつ病性障害患者
抑うつ度：ハミルトンの抑うつ尺度。７点以上で抑うつ症状があると判断される。
棒グラフは各被験者群の血液中PEA平均値を示し、誤差を黒線で併記した。

抑うつ度数



うつ病と血中PEA濃度の関係

血管

PEA

PEA

PEA

血管

PEA

PEA

PEA

PEA

PEA

PEA

PEA

治 療 回 復

低濃度 健常濃度

うつ 健康
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うつ病バイオマーカー測定試薬キット開発成功の意義

マーカー
探索

機器分析
（イオンクロ）

測定方法開発

酵素法
測定試薬
キット開発

普
及

可
能

度

• 体外診断用医薬品
• 臨床検査機器

世界中に普及している
測定法でPEAが測定で
きるようになった。• 測定の精度が向

上した。
• 治療効果や病状

を研究することが
可能になった。

FY2016 現在

PEAとうつ病の関係を探索研究

PEA検査を世界中へ
供給できる扉が開いた。

技術開発

PEAの測定方法を開発

従来の酵素法では検出できな
かった極めて低濃度の⾎中
PEAを測定できる技術を開発
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うつ病バイオマーカーの事業化フェーズ

� 酵素法による測定試薬が完成したことによって、全世界にPEA測定試薬を供給できる

目処が立った。

� それによって、具体的な対象市場、製品仕様、販路構築、および事業規模などを考える

ことが出来るようになった。

研究開発 技術開発
製品開発

臨床開発

薬事

技
術

の
デ

ス
バ

レ
ー

技
術

の
デ

ス
バ

レ
ー

販売

PEA研究 機器分析法

酵素法試薬

技術のデスバレーに阻まれ実⽤化の方向が⾒えない 技術のデスバレーを越え実⽤化を開始

現在

研究開発・技術開発フェーズ 事業開発フェーズ
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うつ病バイオマーカー
体外診断用医薬品・臨床検査機器

製品開発および事業展望



うつ病バイオマーカーの実用化の検討
～ Voice Of Customer 調査 ～

積極的に診断に取り入れるべき
診断補助に有用である
診断にあまり有用とは思えない
診断に取り入れるべきではない

医師の主観による診断の偏り解消
誤診の減少
広がりすぎたうつ病概念の収束
治療方法の選択
治療や医学研究

• 調査期間：2015年10月
• 調査対象：過去５年間に関連学

会でうつ病に関する発表を行っ
た研究者もしくは医療従事者

• 対象者数：70名

DEPRESSION JOURNAL H M T

• 調査期間：2015年11月
• 調査対象：以下の条件を満たす医師

• 診療所/クリニックの院長
• 精神科または心療内科

• 対象者数：82名

DEPRESSION JOURNAL H M T

Q：うつ病バイオマーカーについて

Q：うつ病バイオマーカーへの期待

6%

59%

29%

7% 13%

55%

28%
4%

26%

15%
17%

17%

24%

23%

20%
18%

13%

26%

⇒多数の専門医が有用性と考えている

⇒診断補助や治療方法の選択など、

臨床現場で直面している問題の解決
方法として期待されている
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想定される使われ方

問診中に
ＰＯＣＴ装置で測定

自動分析装置で測定

臨床検査センター内科系クリニック等

採⾎

一般内科診療：身体に不調を覚える場合、最初に診察に訪れる内科系クリニックなどで採血

を行い、臨床検査センターなどへ外部委託して行う検査。

専門医診断・治療経過観察：メンタル・クリニックや精神科病院で専門医師が病型の診断補

助や治療効果の確認を目的として行う検査。

診察 PEA
結果

診療所/クリニック等

診断

メンタル・クリニック等 採⾎ 診断PEA
結果

数10分後

１～２週間後

問診
患者

測定試薬キット

測定試薬カートリッジ
POCT測定機器
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うつ病関連バイオマーカー（PEA）試薬キット

49

（研究用）

製品概要

測定試薬キット
測定試薬カートリッジ

POCT検査機器

製品 測定試薬キット 測定試薬カートリッジ

測定機器 汎用自動生化学検査機器 HMT開発POCT測定機器

対象顧客

臨床検査センター ● ×

大規模病院 臨床検査室 ● ×

一般内科クリニック × ▲

メンタル・クリニック × ●

製品仕様
自動化機器対応

大容量包装
簡易・迅速測定

少量包装

測定原理 酵素法 酵素法

薬事カテゴリ 体外診断用医薬品 体外診断用医薬品

試薬価格 未定：安値（テスト単価） 未定：保険内価格
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製品開発の進捗状況

測定試薬キット 測定試薬カートリッジ
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測定試薬キットの完成がもたらす事業の可能性

これまで：
研究開発フェーズ

• うつ病マーカーを発見して、
測定できる技術を開発した。

• しかし、ユーザビリティの壁
に阻まれて、検査を提供で
きるのは僅かな患者のみ。

• 壁の向こう側にいる全世界
の患者３億人に検査を提
供することは不可能だった。

試薬
キット

全世界
３．５億人の患者

測定試薬キットができることによって、
全世界３．５億人の患者にPEA検査を
供給できる扉を開いた。

これから：
事業化フェーズ
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対象受診者数の考え方（事業ポテンシャル）

日本の場合

診断時

1
0
0
万

人

1
0
0
万

人

治療経過観察

1
0
0
万

人

1
0
0
万

人

精神疾患
患者数
340万人

うつ病
患者数
100万人

診断時：検査対象者340万人
治療経過観察：100万人 ｘ 来院回数

（注：最大数の場合）

全世界の場合
WHOは2015年、全世界の１０％の人々が精神疾患で苦しんでいると報告している。
� 診断時：検査対象者６億人、 治療経過観察：３．５億人 ｘ 来院回数
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想定市場とHMTの狙い
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試算の前提条件

� 受診者数：大うつ病患者３億５千万人（WHO：2012年 発表数値）に検査浸透率
を乗じる

� 検査数：１患者あたり５回の検査を想定（診断時 + 治療経過観察４回）

� 薬事承認：FY2020、日本、北米、欧州、中国、および東南アジアでIVD承認

� 試薬単価：¥600/test （HMT売価）を目標（病院での検査料金¥2,000-）

� 検査浸透率：FY2029、10％を目標

３億５千万人（患者数）×５回（検査数）
×６００円（試薬単価）×10％（浸透率）＝1,050億円

HMTの売上目標2029年度：1,050億円
（うつ病のクリニカルユース）



うつ病診断以外の
検査対象領域の拡大について

想定される検査目的

うつ病
リスク予知・予防

うつ病
早期発見・早期治療

就労時の安全に関する
リスク管理

健康診断

人間ドック

傷病手当金、障害年金
支給判断

長期障害所得補償保険
適用判断

復職の可否
判断

休職者

管理

職場分析
職場環境

改善
ストレス

チェック

運輸業 軍隊 エンジニア等
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バイオメカー事業

「うつ病のバイオマーカー、うつ病のバイオマー
カーの測定法」(うつ病バイオマーカーに関する基

本特許)を出願(特願2011-526785)

「エタノールアミンリン酸の測定
方法」を出願(特願2013-542990)

「うつ病のバイオマー
カー、うつ病のバイオ
マーカーの測定法、コ
ンピュータプログラム、
及び記憶媒体」特許登
録(特許第5372213号)

「エタノールアミ
ンリン酸の測定
方法」特許登録
(特許第5688163

号)

うつ病バイオマー
カーに関する基本特
許の米国での特許登

録(US8951739号)

2009年8月

2011年11月

2013年9月

2015年1月

2015年2月
2015年4月

うつ病バイオマー
カーに関する基本特
許の中国での特許

登録
(ZL201080046087.6) 

バイオメーカー事業バイメーカー事業

うつ病に関する特許状況
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まとめ

� PEA測定試薬キットの開発によって、全世界３億５千万人のうつ

病患者に検査を提供できる技術的目処が立った。

� うつ病診断以外の検査分野に対するアプローチと仕掛け作りを

推進することで、さらなる需要を開拓できる可能性が広がった。
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� 積極的な投資による事業化の加速を行うことによって、体外診

断用医薬品の承認取得を目指し、売上規模の拡大化を実現す

る。

� 今後、対象市場規模の精査、販売チャネルの構築、適正な販売

価格の設定など、事業開発フェーズに入る。

NEXT STEP



本資料に含まれる将来の見通し等に関する記載は、現時点における情報に基づき
判断したものであり、今後のマクロ経済動向、市場環境や当社の属するライフサイ
エンス業界の動向、当社の研究開発の進捗、その他内部及び外部要因により変動
することがあります。

そのため、実際の業績が本資料に記載されている将来の見通し等に関する記述と
異なるリスクがあることを予めご了承ください。

本資料の取り扱いについて
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