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本資料の目的「実用化計画」とは何か

実用化計画の適切な書き方を分かり
やすく示したガイドラインを提示する

 令和6年度AMED「予防・健康づくりの

社会実装に向けた研究開発基盤整備
事業（健康・医療情報活用技術開発
課題） 」で3か月に渡って実施した

実行計画策定伴走支援の学びを共有
する

 「本資料の通りに作成しなければ
ならない」という制約ではなく、成功
確度を高めるためのチェックリストと
して使用する

 令和7年度 「予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備事業
（ヘルスケアサービス実用化研究事業）」採択者が事業化を目指すにあたり、
どのようなタイムラインで、どのように検討・検証していくのかの具体的に書き
表したものを「実用化計画」と呼ぶ

 「実用化計画」内で検討すべきは下記7項目

— 実用化計画要旨

— 現状理解と事業の方向性

» 市場分析（市場検証、ニーズ検証)

» 競合調査

» 先行技術調査・知財調査

— 上記を踏まえた事業の概要

» 提供する製品(アプリ)開発

» マネタイズ・ビジネスモデル

» エビデンス構築

— 今後の実行計画

 結果として出来上がった実用化計画については、 「予防・健康づくりの社会実装
に向けた研究開発基盤整備事業（ヘルスケアサービス実用化研究事業）」の

ためだけのものではなく、今後投資家へ事業説明をする際など、幅広く活用でき
るものとなることを目指す
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ヘルスケアサービス開発のロードマップと実用化計画の位置づけ

実用化計画の策定

課
題

サービスに紐付く
エビデンスの構築開

発
プ
ロ
セ
ス
等

Step ②
エビデンス整理

Step ③
実用化を見据えたサービス開発

Step ④
実用化・普及

学術的研究

Step ①
行動変容のエビデンス構築

開発・事業体制構築
マーケティ
ング強化

投資回
収達成

海外展
開検討

支払者が求めるエビデンス
特定・研究計画策定

• ヘルスケアサービスの利
用者が求めるニーズと
マッチせず実用化に至ら
ない

• 品質向上に向けたアカデ
ミアからの助言取得が困
難

• 投資家や大企業等とのコネク
ションがない

• 事業戦略構築に困難を抱える
ケースが多い

• 事業化に必要なリソース
のアクセスが不足

• 実用化計画精緻化が困
難

• ステークホルダーとの座
組が構築できない

• 医薬品等に比して、 非薬物

的介入（ヘルスケアサービ
ス）はエビデンスが不十分

• 予防・健康づくり分野の
信頼できる科学的情報
が点在

• 薬機法対象外のヘルス
ケアサービスでは、蓄積
したエビデンスをオーソ
ライズする機能がない

オーソライズ サービス開発

資料: AMED

PMF2達成による収益化
(スケール化) 

実証研究による
エビデンス構築

• エビデンス構築のための
研究手法がわからない

• エビデンスの価値・インパ
クトををマー ケティングに
効果的に活用できない

ビジネスモデル洗練化ビジネスモデル策定
エビデンスに基づく
サービス創出・MVP1開発

1. Minimum Viable Productの略。ユーザーからのフィードバックを得るために、基本機能だけを実装した初期版
2. Product-Market Fitの略。商品やサービスが、ターゲット市場の ニーズや期待に一致し、市場での強い需要が確認された状態
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あるべき実用化計画の定義:最終的には実用化計画策定完了時点で、各企業が
以下のすべての項目がチェックされていることを目標とする

 対象市場と規模
(TAM/SAM）は特定
されている

 対象とするターゲットが
定まっている

 ターゲットのニーズが
実際のヒアリングなど
通じて定まっている

 サービスを使う瞬間が
定義できている

 ニーズ検証が適切な形
で実施されている

市場分析 (市場
検証、ニーズ検証)

1

 競合対象は特定できて
いる

 競合との差別化ポイン
トは明確になっている

競合調査2

 保有技術に類する
先行技術が調査されて
いる

 知財・特許情報に関す
る調査は完了している

 自社の知財に関する
今後の方針がある

先行技術調査・
知財調査

3

 エビデンス構築に製品
(アプリ)開発は必須で
あり、開発終了までの
計画が立っている

提供する製品
（アプリ）開発

4 5 マネタイズ・
ビジネスモデル

 マネタイズに向けた
ビジネスモデルとその
具体的なマネタイズ先
候補が定まっている

 プライシングが定まって
いる

 マーケティング戦略が
ある

 ビジネスモデルを実現
するために連携すべき
ステークホルダーが
明確になっている

 収益化に向けた売上
計画がある

 収益化に向けた利益
目標がある

 収益化に向けたコスト
計画がある

 既存エビデンスがある

 構築しようとしているエ
ビデンスはマネタイズ
先に求められているこ
とが確認できている

 マネタイズ先が求めて
いるエビデンスについ
て、共同で構築すること
が想定されている

 実証研究フィールドの
見込みが立っている

構築すべき
エビデンス

6

 資金調達計画もしくは
事業への投資計画が
ある

 今後3年間のロード
マップがある

今後の実行計画7

＜実用化プロセス確認チェックリスト＞
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実用化計画要旨(1/2): 作成方針0

本ページ
の目的

実用化計画の要点を2ページ以内にまとめる。後半のページを読まなくても、この2ページだけで
実用化計画の概要が理解できるようにする

書き方の
コツ

 前ページ「あるべき実用化計画の定義」(チェックリスト)に対する回答を漏らさず書く

 フォントは16pt、ページ数は原則2ページ以内

 定量的なデータを入れ込める箇所はなるべく数字を入れる

留意点
 各項目のブレット数は参考のため、適宜変更可能

 各項目の文量は適宜変更可能 (ビジネスモデルを詳細に、市場機会は簡潔に等)
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実用化計画要旨(2/2): 成果物イメージ0
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市場分析-市場検証(1/2): 作成方針

本ページ
の目的

対象とする市場の選定理由およびその背景について明確に示す

書き方の
コツ

 市場規模は具体的な計算式を記載する

 人数ｘ単価で算出する際、単価はできる限り想定に近い対象のものを検討する。既存競合が
ないなど公開データで取れない場合、一定の仮説に基づき仮置きし、この後のマネタイズ先
への壁打ちなどで精緻化する

 想定マーケットシェアは、実用化計画書②「競合状況」の章で検証した内容をもとに精緻化
するとよい

1

【対応項目】

対象市場と規模(TAM/SAM）は特定されている

構成要素
 当該市場を選定した背景

 市場規模： TAM（Total Available Market）とSAM （Serviceable Available Market）について、
金額と具体的な算出の過程（理由）
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市場分析-市場検証(2/2): 成果物イメージ1
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市場分析-ニーズ検証(1/2): 作成方針

本ページ
の目的

事業を通して解決したい課題を提示する

書き方の
コツ

 対象顧客とその具体的なアンメットニーズを想像できるように書き下す。下記のような工夫を
すると想像容易性を高めることができる

—代表的な顧客の写真などを入れる

—想定ユーザー、想定マネタイズ先の生の声を入れる

—具体的にどのような場面で想定されるものなのかを具体的に書き下す

—今代替で行っているサービス・購入しているもののペインポイントは何かを書き表す

 アンメットニーズの大きさは、「深さ(=どれくらい深い課題があるのか)」と「大きさ(=どれくらいの
人が対象になっているのか)」の両方を盛り込む

 インタビュー、アンケートなどを実施する場合には、調査方法の詳細を明記する (例: 実施
期間、実施方法(オンライン、対面等)、対象人数(例: n=400）、対象者選定基準)

1

【対応項目】

対象とするターゲットが定まっている

ターゲットのニーズが実際のヒアリングなど通じて定まっている

サービスを使う瞬間が定義できている

ニーズ検証が適切な形で実施されている

構成要素
 対象顧客層

 上記対象顧客が抱える具体的なアンメットニーズ
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市場分析-ニーズ検証(2/2): 成果物イメージ1
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競合調査: 競合状況(1/2): 作成方針

【対応項目】

競合対象は特定できている

競合との差別化ポイントは明確になっている

本ページ
の目的

競合対象と、自社の差別化ポイントは何かを提示する

2

 競合の定義は幅広に、同種のみでなく、代替品など幅広く入れる（例：ヘルスケアアプリに対し
てフィットネスセンターなど）

 通常競合として捉えられるが、理由があって捉えない場合はその理由を記載する

 自社製品の強みは既存サービスとの違いにフォーカスして記載する

書き方の
コツ

 競合：既存、新規参入、代替品も含め、企業名、サービス名、サービスの要約、特徴や具体的
なシェア

 差別化につながる自社製品の具体的な強み

 競合から市場シェアを獲得するための戦略

構成要素
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競合調査: 競合状況(2/2): 成果物イメージ2



13

先行技術調査・知財調査(1/2): 作成方針

【対応項目】

保有技術に類する先行技術が調査されている

知財・特許情報に関する調査は完了している

自社の知財に関する今後の方針がある

本ページ
の目的

サービスに関わる自社の知財の状況を提示する

3

 将来的な知財プラン、特にタイムラインの目途があれば記載する（例：年内特許申請予定）

 サービスの中に複数製品がある場合、それぞれについて記載する

書き方の
コツ

 現在の知財についての状況

 今後の知財や特許に関する計画
構成要素
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先行技術調査・知財調査(2/2): 成果物イメージ3
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提供する製品（アプリ）開発: 製品概要（ソリューション） (1/2): 作成方針

【対応項目】

エビデンス構築に製品(アプリ)開発は必須
であり、開発終了までの計画が立っている

本ページの
目的

製品の概要および開発状況を示し、その製品が提供する解決策と、対応する課題について明確に説明する

4

 開発中の場合、いつまでに何ができるのかを明記する

 下記のような工夫をするとわかりやすくなる

— 商品イメージなどの画像を入れる

— 開発中のサービスの中に複数製品がある場合、製品同士の関係性や、開発ステータス、それぞれ何
の課題を解決するかを入れる

— Willingness to pay(支払い意欲)についての検証結果としては例えばユーザーインタビューでの生の声
などを入れる

 このページは特にフォーマットはなく、普段使われている資料の活用も可能

書き方の
コツ

 製品の特徴：どのような機能が、どのような課題の解決につながるのか

 製品開発状況

 完成形の目標から見た時の課題の解決度合い

 想定価格と、Willingness to pay(支払い意欲)についての検証結果

 価格の算出根拠（例：コストと想定利益など）

構成要素
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提供する製品（アプリ）開発: 製品概要（ソリューション） (2/2): 成果物イメージ4

資料:おいしい健康ウェブサイト（https://corp.oishi-kenko.com/news/20211125.html）

https://corp.oishi-kenko.com/news/20211125.html
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マネタイズ・ビジネスモデル-ビジネスモデル・価格設定(1/2): 作成方針

【対応項目】

マネタイズに向けたビジネスモデルとその具体的
なマネタイズ先候補が定まっている

プライシングが定まっている

本ページ
の目的

誰を対象に、どのような方法で収益を得るのかを明確に提示する

書き方の
コツ

 マネタイズ先とビジネスモデル

— マネタイズ先はロングリストからショートリスト化したロジックを明確にするため、優先順位付けするの
に使用した評価軸を明記する (例: TAM/SAMの大きさ、価格の柔軟性、現在の事業の顧客との重複
など（参考資料：添付の「マネタイズ先候補ごとのマネタイズ可能性」参照）)

— 複数のビジネスモデルがありうる場合、それぞれについて作成

— 想定マネタイズ先にヒアリングしたいが見当がつかない場合、添付参考資料「ヘルスケアサービスの
導入に積極的とみられる健保組合・自治体のリスト」も参照

 価格を設定

— 競合価格からの試算、コストと目標とする利益からの逆算、インタビューなど、複数の観点を盛り込む

— 一旦仮説的に設定した価格について、想定顧客との壁打ち結果を入れるとなおよし(なお、支払い意
欲(Willingness to pay)を確認する際、「ｘｘまでなら支払うか」など仮想の質問でなく、現実に同様の
サービスに今払っている金額を確認するほうが正確なことが多い)

5

 どこからマネタイズをするのか

 価格設定：BtoC, BtoB/Gなど、複数のビジネスモデルを想定している場合、それぞれの価格とその根拠
構成要素
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マネタイズ・ビジネスモデル-ビジネスモデル・価格設定(2/2): 成果物イメージ5
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マネタイズ・ビジネスモデル-収益化目標・計画(1/2): 作成方針

【対応項目】

収益化に向けた売上計画がある

収益化に向けた利益目標がある

収益化に向けたコスト計画がある

マーケティング戦略がある

ビジネスモデルを実現するために連携すべきステークホルダーが明確になっている

本ページ
の目的

収益化目標・売上計画・コスト計画を提示する

5

 ビジネスモデルなど不確定要素が多い場合、変数はいくつかのシナリオで仮置きをして収益
計画を立てた上で、投資基準・事業継続基準と照らし合わせて妥当なものを明記する

 推計利益規模が事業継続に十分なレベルかを判断し、足りない場合はほかのビジネス
モデルの追加、想定価格の引き上げ、コスト削減などの手段を検討する

 ある売上の時のTAM/SAMに対するマーケットシェアを入れると、売上が妥当かイメージがし
やすい

 コストの定性的な根拠、例えばマーケティング案などの説明を入れる

書き方の
コツ

 利益目標：何年目の収益化を目指すのか、そこまでの軌跡について、数値と主要なマイル
ストン（例：ユーザー数xx人など）

 売上：ブレイクダウン。例として以下のようなものがある

—サブスクでｘｘ件、一時利用でｘｘ件

— BtoCでｘｘ百万円、BtoGでxx百万円

 コスト：外注費（開発、製造）、人件費、研究開発費、マーケティング費などのブレイクダウン

構成要素
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マネタイズ・ビジネスモデル-収益化目標・計画(2/2): 成果物イメージ5
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構築すべきエビデンス(1/2): 作成方針

【対応項目】

既存エビデンスがある

構築しようとしているエビデンスはマネタイズ先に求められていることが確認できている

マネタイズ先が求めているエビデンスについて、共同で構築することが想定されている

本ページの
目的

実用化計画を元に、マネタイズに必要なエビデンスが何か、それをどのように今後構築していくかを提示する

6

 既存のエビデンスの状況には論文などがあれば入れる

 採用や利用に必要なエビデンスは何か、求められているクオリティや規模を記載する

— クオリティとは、RCTなど大規模な試験なのか、ある程度の規模のユーザーが使用した結果のデータ
で充分かなど

— 採用クライテリアがエビデンスですらない（例えばユーザーインターフェースなど）可能性もある

— エビデンスにつき直接的な回答が得られない場合、相手先のインセンティブがヒントになることがある

— 複数のマネタイズ先に確認する。出てきたエビデンスについてはマネタイズ先の重要度（規模、波及
効果など）の観点からプライオリティを考える

— マネタイズ先と共同で構築するとエビデンスの質が上がる上、将来的な販路につながる

 具体的なプロトコルの作成についてはこちら1のPDFを参照のこと

書き方の
コツ

 既存のエビデンスの具体的状況

 マネタイズ先（カテゴリーや企業名）

 求められているエビデンスと検証方法

 エビデンスの構築方法について、具体的な研究デザインとタイムライン

構成要素

1. AMED「プロトコルの作成」、https://www.amed.go.jp/content/000097206.pdf

https://www.amed.go.jp/content/000097206.pdf
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構築すべきエビデンス(2/2): 成果物イメージ6
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マネタイズ・ビジネスモデル:マネタイズ先が求めているエビデンスの例 （参考）6

資料: AMED



24

今後の実行計画-今後の投資計画(1/2): 作成方針

【対応項目】

資金調達計画もしくは事業への投資計画がある

本ページ
の目的

今後の計画を提示する

7

 エクセルでモデルを作成し、項目を本ページに入れる

 売上増に応じたコスト増（例：デジタルサービスの場合のやデータセンターコスト
など）にも留意する

 資金調達計画は、ファンドなどからの調達に限らず、借入計画なども入れる

書き方の
コツ

 PL主要項目（売上、営業利益と主要コスト）

 売上は人数ｘ単価で算出

 主な投資計画とその費用

構成要素
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今後の実行計画-今後の投資計画(2/2): 成果物イメージ7



26

今後の実行計画-今後のロードマップ(1/2): 作成方針

【対応項目】

今後3年間のロードマップがある

本ページ
の目的

本年度の研究開発終了後3年以内のサービス実用化に向けた年間のロードマップを
提示する

7

 全体と直近年度1枚ずつにし、直近年度は詳細に書き下す

 アクティビティは最低「開発」、「エビデンス構築」、「マーケティング」「営業」は含み、
他の活動も事業の独自性毎に加筆する

書き方の
コツ

 アクティビティ（例えば想定マネタイズ先Aへの活動など）とタイムライン
構成要素
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今後の実行計画-今後のロードマップ(2/2): 成果物イメージ7
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