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（政策科学総合研究事業（臨床研究等ＩＣＴ基盤構築・人工知能実装研究事業）） 

総括研究報告書 

次世代バイオデータ基盤の構築に向けたデータ連携の概念実証 

研究代表者 寳澤 篤 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構予防医学・疫学部門 教授 

研究要旨 

本研究の目的は一括相談窓口・横断検索システム整備及び企業のバイオデータ利活用イメージ賦

活及び実務を通じた新たな課題の抽出と課題解決のベストプラクティス創出を目的とした試行的産

業利用を進め、エビデンスに基づくヘルスケア製品等の創出に寄与することである。その目的達成

のため 5 つの分担研究を構成した。産業利用促進策・コホート連携の検討では、企業のニーズに応

じたサービスの全体像を俯瞰し研究全体の概要を整理した。企業向け相談窓口機能の実証では実

際の企業とのやり取りを参考にしつつ、必要な機能の追加を行った。実証を通じた横断検索システ

ム機能の高度化及びWebシステムの開発では横断検索システムの充実を図ったうえで、元施策（糖

尿病プロジェクト）を含む３つの研究データカタログを公開した。協調可能なバイオデータ等を活用し

た試行的取組では、企業のデータ利活用の機運を高めるとともに、上述したデータカタログの利活

用説明会も開催した。さらにこれらの開発を反映する形でバイオデータ利活用ガイドライン等の策

定・充実を図った。いずれも順調な進捗を認め、今後、各コホート拠点への産学連携を拡大し、結果

としてエビデンスに基づくヘルスケアが国民に早期に提供されることを目的として研究を進めていく。 

研究分担者 

長神 風二 （東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構） 

荻島 創一 （東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構） 

中村 智洋 （東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構） 

熊田 和貴 （東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構） 

中谷 直樹 （東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構） 

研究協力者 

泉  陽子 （東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構） 

A. 研究目的

バイオ戦略 2019 やバイオ戦略 2020 等の各種

戦略においてバイオデータを活用した産業創出が

求められている。一方、企業における多くの課題が

挙げられていた；（１）どのコホートに、どのようなデ

ータが利用できるのかについての網羅的な情報収

集、（２）各コホートの利用方法、利用条件等の自

社の関心事項について詳細な情報収集、（３）利

用したいコホートが決まった後の、具体的なやりと

り、（４）具体的な研究計画策定や審査申請の書類

作成、専門的解析等。これらの課題が存在するに

もかかわらず、その支援を行う窓口が存在しなかっ

た。そこで本事業では、企業ニーズと課題を踏まえ、

元施策を始めとするコホート・バイオバンクデータ

の活用を促進するため、以下 2 つの課題解決を目

的とした。 

○ 課題解決手段としての一括相談窓口・横断検

索システム整備

○ 企業のバイオデータ利活用イメージ賦活及び

実務を通じた新たな課題の抽出と課題解決の

ベストプラクティス創出を目的とした試行的産
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業利用を進め、エビデンスに基づくヘルスケア

製品等の創出に寄与すること 

 

である。 

それらの目的達成のため、 

 

1. 産業利用促進策・コホート連携の検討 

2. 企業向け相談窓口機能の実証 

3. 実証を通じた横断検索システム機能の高度

化及び Web システムの開発 

4. バイオデータ利活用ガイドライン等の策定 

5. 協調可能なバイオデータ等を活用した試行

的取組 

 

の 5 つの課題に分けて研究を実施した。 

 

B. 研究方法 

1. 産業利用促進策・コホート連携の検討 

2019 年度、2020 年度に情報収集を進めた企業

のコホート利活用にあたってのニーズ・課題に対応

する形でデータ連携基盤の形の検討を行った。具

体的には、企業の利活用におけるフェーズとその

時期に必要なサポートを洗い出し、全体像をそれ

らの課題を克服するために必要なツールとサービ

ス内容の検討を行った。 

企業の利活用のフェーズについては（１）コホー

ト利用に興味はあるが研究に関するイメージを持

たない企業、（２）コホート利用を検討中だが具体

的な研究方法が未定である企業、（３）具体的な研

究内容が決まっているが利活用するコホートの決

まっていない企業、（４）具体的な研究内容も利活

用したいコホートも決まっている企業である。 

コホート連携については、PRISM 事業の本来目

的である元施策への貢献と合わせ、企業サイドか

らのニーズの高い項目を中心に今後連携を進める

べきコホートについて検討を行った。 

 

2. 企業向け相談窓口機能の実証 

以下の 3 課題に分けて検討を行った。課題名と

実施内容について概説する。 

(1) 企業ニーズから抽出した課題に対応する一括

相談窓口（以下、「窓口」ともいう。）機能の実

証 

2020 年度に把握した、コホートデータ利用にあ

たっての企業の具体的な声から企業の課題を整

理し、それに対応した窓口機能の実証を通じてさ

らに課題の検証を行った。 

 

(2) 支援ツールの開発 

企業とコホート実施学術機関との、初回相談か

ら共同研究開始までのプロセスをフローチャートと

して整理した。次にこれをもとに、企業側が必要な

プロセスを効率よく進められるように Web 上で伴

走支援を行うシステム等を開発した。 

 

(3) 一括相談窓口の社会実装に向けた要件、運

営主体等の検討  

一括相談窓口の実装に向け、企業の課題に対

する対応能力とそれに応じた運営主体の規模、運

営主体に求められる要件等を検討した。 

 

3. 実証を通じた横断検索システム機能の高度化

及び Web システムの開発 

(1) コホート横断検索システムの高度化の研究開

発 

コホート・バイオバンクの産業利用促進策として、

コホート横断検索システムを高度化するため、株式

会社ちとせ研究所による「コホート・バイオバンクの

産業利用促進のための調査研究」を通じて、コホ

ート横断検索システムの高度化に対する産業界の

ニーズを把握する。 

把握したニーズに基づき、コホート横断検索シス

テムの高度化を行った。 

 

(2) コホート横断検索システムカタログの研究開発 

コホート研究により収集されるデータの項目のメ

タデータを標準化し、各コホート研究のデータ項目

のメタデータを公開するコホート横断検索システム
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カタログの研究開発を行った。 

連携する官民研究開発投資拡大プログラム

(PRISM) バイオ技術領域 「糖尿病個別化予防を

加速するマイクロバイオーム解析 AI の開発」、「認

知症に関与するマイクロバイオーム・バイオマーカ

ー解析」から協力を得て、各コホート研究で収集し

たデータの項目のメタデータを標準化する。 

そのうえで、標準化された各コホート研究のデー

タの項目のメタデータを公開するコホート横断検索

システムカタログの研究開発を行った。 

 

(3) 企業向け相談窓口の Web システムの開発とデ

ータ説明書の研究開発 

  企業向け相談窓口の整備として Web システム

の開発を行い、データの利活用を促進するため、

データの説明書の研究開発を行う。企業向け相談

窓口の Web システムは、Web 上で伴走支援を行う

システム（企業向けＷｅｂ相談申請システムプラット

フォーム）及び企業向け情報提供ウェブサイトの研

究開発を行う。データの説明書は、東北メディカ

ル・メガバンク計画のコホートの収集データについ

て、企業向けの説明書の研究開発を行った。 

 

4. バイオデータ利活用ガイドライン等の策定 

 企業の問い合わせや、企業とのやり取りで発

生する事項を中心に、産業界・アカデミアの方がコ

ホート研究等に由来する疫学データを利活用する

ときに必要な要件や注意事項を検討し、ガイドライ

ンとしてまとめた。 

 

5. 協調可能なバイオデータ等を活用した試行的

取組 

産業界とコホート拠点との連携促進を図るため

に協調可能なバイオデータ等を活用した試行的取

組として、１）コホート拠点と産業界とのマッチング、

２）産業界とコホート拠点との共同研究に係る研究

計画立案のコーディネーション、３）解析環境の構

築を含む共同研究の試行に取り組んだ。 

コホート拠点と産業界とのマッチングにおいては

産業界を代表する組織として日本製薬工業協会な

らびに関西医薬品協会との意見交換を行った。ま

たコホート・バイオバンクの潜在的な利活用が見込

まれる 40 社を超える個別企業に対しても働きかけ

をおこない、本 PRISM 事業で構築したコホート横

断検索システムや窓口機能について周知するとと

もにコホート・バイオバンクの活用方法についての

説明をおこない、その積極的な利活用を促した。 

産業界とコホート拠点との共同研究に係る研究

計画立案のコーディネーションにおいては、コホー

ト・バイオバンクの利活用を計画している企業に対

して、本 PRISM 事業で構築した窓口機能の実証も

兼ねて、研究開始に必要な研究計画立案や倫理

申請手続き等のコーディネーションをおこなった。 

解析環境の構築を含む共同研究の試行におい

ては、実際に産業界が利活用できるデータとして

東北メディカル・メガバンク機構が 2021年度 SIP事

業に参画して収集した 300 人分の糞便検体のマイ

クロバイオームデータを準備し、東北メディカル・メ

ガバンク機構が有する既存の情報と合わせて産業

界との試行的解析（データ利活用勉強会）や共同

解析（ハッカソン）を計画している。2022 年度中の

実施に向けて解析環境の整備等をおこなった。 

なお、本分担研究は部分的に株式会社ちとせ

研究所に委託された「次世代バイオデータ等の試

行的産業利用に関する支援業務」の一環として実

施されている。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究はヒトゲノム・遺伝子解析、臨床研究、ヒト

を対象とする医学系研究、動物実験等の実施はな

い。したがって倫理面の問題はないと判断した。 

 

 

C. 研究結果 

1. 産業利用促進策・コホート連携の検討 

試行的産業利用の促進、利用者向けガイドライ

ンやWeb 相談窓口の整備、コホート横断検索シス

テムカタログなどの充実、各コホートへの橋渡し機
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能の充実を一括相談窓口に備えるべきサービスと

して確認し、その概要を図としてとりまとめた。コホ

ート連携についてはＰＲＩＳＭバイオ技術領域で協

働している 2 拠点との連携を優先的に深めた。 

 

 

図  目指すデータ連携基盤の姿 

コホート横断検索
システム カタログ

コホート拠点

横断検索利用料
コンサルテーション料

共同研究
事業化

個別化
ヘルスケア
新規事業

研究投資の効率化
産学のエコシステム形成

科学的エビデンス形成のニーズ

利用者向けガイドライン、
Web相談窓口

元施策の目指す、マイクロ
バイオーム等のデータ活用の加速

試行的産業利用

利活用の喚起と具体化

コホート利用を開始する企業

＜目指すデータ連携基盤の姿＞

コホート利用に興味のある企業

共同研究・事業化支援
一括相談窓口

企業のニーズに対応できる
情報ツールや支援サービス

＋ツール・コンテンツ群
（R4、R5開発予定）

データパッケージ(R4)
全データ

ToMMo

データパッケージ(R4)
全データ

認知症PJ

データパッケージ(R4)
全データ糖尿病PJ

（元施策）

※データパッケージ：企業からニーズの強い項目をまとめたデータセット
＋倫理申請ひな形＋データ利用申請ひな形

 
2. 企業向け相談窓口機能の実証 

2020 年度までの企業向け相談窓口の構築・検

討を発展させ、企業のニーズに対応できる一括相

談窓口の機能の検討及び運用による実証を行っ

た。窓口を明示し、相談から研究開始までのプロ

セスを可視化することで、効率向上と確実な進捗

管理につながることが明らかとなった。あわせてこ

のプロセスについて Web 上で伴走支援を行うシス

テム（企業向けＷｅｂ相談申請システムプラットフォ

ーム）及び企業向け情報提供ウェブサイトを開発し

た。 

さらに、一括相談窓口の社会実装に向けた要件

や運営主体等を検討し、企業ニーズへの対応度

合いと窓口規模が関連すること、運営主体につい

て専門性、公平性・信頼性、サステナビリティ、経

済安全保障、政策との連携等を考慮すべきこと、

研究投資とイノベーションのエコシステムの一部と

しての検討が重要であること等を整理した。 

 

3. 実証を通じた横断検索システム機能の高度化

及び Web システムの開発 

次世代バイオデータ基盤の構築に向けて、2019

年度に実施した調査研究で取りまとめた「コホート・

バイオバンクの産業利活用促進策」の具体化のた

めに、コホート・バイオバンクの産業利用促進のた

めの調査研究を踏まえて 2020 年度研究開発した

コホート横断検索システムの時系列検索機能を拡

充し、高度化した。また、コホート研究により収集さ

れるデータの項目のメタデータを標準化し、各コホ

ート研究のデータ項目のメタデータを公開するコホ

ート横断検索システムカタログの研究開発を行い

公開した。さらに、企業向け相談窓口の整備として

Web システムの開発を行い、データの利活用を促

進するため、データの説明書の研究開発を行った。 

 

4. バイオデータ利活用ガイドライン等の策定 

2020 度までの PRISM 事業では産業界の抱える

問題と、データ利活用において可能になる事業増
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が明らかにされていた。本研究では実際に産業界

におけるデータ利活用の概念を実証し、利活用に

係る様々なハードルを特定し、その対応策を検討

した上で、「バイオデータ利活用ガイドライン」をま

とめた。これは産業界におけるデータ利活用のハ

ードルを下げることに貢献し、医療・ヘルスケア分

野の両方のソリューション開発に繋がるマイクロバ

イオームデータを用いたデータ連携と利活用の実

証に活用できる。 

 

5. 協調可能なバイオデータ等を活用した試行的

取組 

産業界とコホート拠点との連携促進を図ることを

目的に協調可能なバイオデータ等を活用した試行

的な取り組みをおこなった。コホート・バイオバンク

の潜在的な需要が見込まれる 40 社を超える企業

にアプローチし、本 PRISM 事業で構築したコホー

ト横断検索システムや窓口機能について周知する

とともにコホート・バイオバンクの活用方法について

の説明をおこない、その積極的な利活用を促した。

その結果、約 4 割の企業がコホート・バイオバンク

を活用したハッカソンや共同研究などを検討する

段階へと進んだ。それらの企業に対して研究開始

に必要な研究計画立案や倫理申請手続き等のコ

ーディネーションをおこない、窓口機能の有効性を

確認した。また、一部企業に対しては 2022 年度中

に産業界とのデータ利活用勉強会や試行的産業

利用を行うことを計画し、その実施に向けて解析環

境の整備等をおこなった。 

 

D. 考察 

2021 年度の事業において、産業界がコホートを

利活用するにあたっての課題の解決手段を 5 つの

課題に分けて検討を行った。 

産業利用促進策・コホート連携の検討では企業

のフェーズに基づいたサービスの内容について検

討を行った。まずは必須のものについて整備を進

めていくが、実際の対応に基づき必要な機能が増

えていくことが予想される。一方で、将来の自走を

考え可能な限り自動化を進める必要もあると考えら

れる。具体的には研究デザイン等に係る疫学研究

の基礎知識を紹介可能な e-learningの構築などで

ある。今回整理した全体像を踏まえ、追加が必要

な機能を見極めるとともに効率的なマネージメント

の必要性を検討する必要がある。 

企業向け相談窓口機能の実証については、一

括相談窓口の機能として産業界の多様なニーズ

に対応するために単なる連絡役ではなく、相当の

専門性と体制を有するものが必要であることを明ら

かにした。また、実証モデルとしての窓口を明確に

するとともに共同研究開始までのプロセスを明確に

し、これを支援するツール開発を行ったがその有

用性も確認していく必要がある。さらに今後、実証

を踏まえて窓口の規模の検討を必要とすると考え

た。さらに産業界の利活用を真に推進する目的の

ためには、充実した機能が求められるので、それを

可能にする運営主体や財政構造の検討が必要で

あると考えている。 

実証を通じた横断検索システム機能の高度化

及び Web システムの開発についてはデータカタロ

グの公開ができたことが大きな成果であったと考え

ている。今後、国内のコホートとの連携を進め、さら

にカタログを拡大することで産業界の求める「どこ

にどんなデータがあり、その利活用の条件は何か」

に応えることが可能となった。さらに企業向け相談

窓口の整備として Web 上で伴走支援を行うシステ

ム（企業向けＷｅｂ相談申請システム）及び企業向

け情報提供ウェブサイトの研究開発を行った。この

機能により、相談窓口や企業相談の利用促進が

進むと期待されるが、これらの有用性についての

検証が必要である。 

バイオデータ利活用ガイドライン等の策定につ

いては、利用者の意見も取り入れながらアップデ

ートを重ねている。企業サイドの持つよくある質問

についての情報収集も進めている。窓口サイドの

視点に加え企業サイドの視点を意識しながら運用

を続けていく必要があると考える。 

協調可能なバイオデータ等を活用した試行的取
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組については、産業界とコホート拠点との連携促

進を図るために協調可能なバイオデータ等を活用

した試行的取組をおこなった。その結果、40 社を

超える企業にアプローチし、そのうち約 4 割の企業

がコホート・バイオバンクを活用したハッカソンや共

同研究などを検討する段階へと進むなど我が国の

産業界のコホート・バイオバンクに対する高いニー

ズが改めて実証された。またコホート横断検索シス

テムカタログの公開とその利用説明会においても

のべ 100 名の参加が得られ、コホートデータの利

活用についての期待が大きいことが確認された。

今後はこれらの期待に応えるべく相談窓口の充実

を図る必要があると考えている。 

なお、東北メディカル・メガバンク機構では戦略

的イノベーションプログラムに参画し、産業界が利

活用可能な３００例のマイクロバイオームデータベ

ースを構築中である。このデータベースと既存の分

譲可能データの紐づけを行った試行的産業用提

供についても本事業で進め、元施策（糖尿病プロ

ジェクト）を始めとするマイクロバイオームデータを

産業界が利活用するための呼び水にしたいと考え

ている。 

 

E. 結論 

2021 年度の成果として、一括相談窓口の整備と

試行的産業利用の準備を進めた。5つの分担研究

で構成したがいずれも順調な進捗を認めた。今後、

各コホート拠点への産学連携を拡大し、結果として

エビデンスに基づくヘルスケアが国民に早期に提

供されることを目的として研究を進めていく。 

 

F. 健康危機情報 なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 なし 

2. 学会発表 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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（政策科学総合研究事業（臨床研究等ＩＣＴ基盤構築・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

産業利用促進策・コホート連携の検討 

 

研究分担者 寳澤 篤 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構予防医学・疫学部門 教授 

研究分担者 中谷直樹 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構予防医学・疫学部門 教授 

 

研究要旨 

本分担研究では、産業利用促進策とコホート連携の検討を行った。産業利用促進策では、企業

の研究フェーズによって課題とニーズが異なることより、企業ごとのフェーズに合わせたサポート

体制を検討した。その結果、試行的産業利用の促進、利用者向けガイドラインや Web 相談窓口

の整備、コホート横断検索システムカタログなどの充実、各コホートへの橋渡し機能の充実を一括

相談窓口に備えるべきサービスとして確認し、その概要を図としてとりまとめた。コホート連携につ

いてはＰＲＩＳＭバイオ技術領域で協働している 2 拠点との連携を優先的に深めた。2022 年度以

降、利用促進策の発展とコホート連携の拡大により産業界のコホートデータ利活用が推進され、

企業が科学的エビデンスに基づくヘルスケア商品の開発推進につなげる予定である。 

 

 

A. 研究目的 

バイオ戦略 2019 やバイオ戦略 2020 等の各種

戦略においてバイオデータを活用した産業創出が

求められている。一方、企業における多くの課題が

挙げられていた；（１）どのコホートに、どのようなデ

ータが利用できるのかについての網羅的な情報収

集、（２）各コホートの利用方法、利用条件等の自

社の関心事項について詳細な情報収集、（３）利

用したいコホートが決まった後の、具体的なやりと

り、（４）具体的な研究計画策定や審査申請の書類

作成、専門的解析等。これらの課題が存在するに

もかかわらず、その支援を行う窓口が存在しなかっ

た。 

そこで本事業では、企業ニーズと課題を踏まえ、

元施策を始めとするコホート・バイオバンクデータ

の活用を促進するため、以下 2 つの課題解決を目

的とした。 

 

○ 課題解決手段としての一括相談窓口・横断検

索システム整備 

○ 企業のバイオデータ利活用イメージ賦活及び

実務を通じた新たな課題の抽出と課題解決の

ベストプラクティス創出を目的とした試行的産

業利用を進め、エビデンスに基づくヘルスケア

製品等の創出に寄与すること 

 

本分担研究では、このうち目指すべきデータ連

携基盤のあるべき姿を整理し、コホート連携につい

て検討することを目的とした。 

 

B. 研究方法 

2019 年度、2020 年度に情報収集を進めた企業

のコホート利活用にあたってのニーズ・課題に対応

する形でデータ連携基盤の形の検討を行った。具

体的には、企業の利活用におけるフェーズとその

時期に必要なサポートを洗い出し、全体像をそれ
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らの課題を克服するために必要なツールとサービ

ス内容の検討を行った。 

企業の利活用のフェーズについては（１）コホー

ト利用に興味はあるが研究に関するイメージを持

たない企業、（２）コホート利用を検討中だが具体

的な研究方法が未定である企業、（３）具体的な研

究内容が決まっているが利活用するコホートの決

まっていない企業、（４）具体的な研究内容も利活

用したいコホートも決まっている企業である。 

コホート連携については、PRISM 事業の本来目

的である元施策への貢献と合わせ、企業サイドか

らのニーズの高い項目を中心に今後連携を進める

べきコホートについて検討を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究はヒトゲノム・遺伝子解析、臨床研究、ヒト

を対象とする医学系研究、動物実験等の実施はな

い。したがって倫理面の問題はないと判断した。 

 

 

C. 研究結果 

１． 産業利用促進策についての検討 

各フェーズに基づき、各企業の課題とニーズより、

必要なサポートを抽出した。 

（１） コホート利用に興味はあるが研究に関するイメ

ージを持たない企業 

この群の企業については、コホートデータを用

いてどのような分析ができるのか、どのような出口

を見出すことが出来るかの具体案がなく、共同研

究・共同開発に踏み出せていない可能性がある。 

そのため、ある程度のひな形となるデータセット

を提供することで試行的産業利用を促すことが必

要であると考えた。 

 

（２） コホート利用を検討中だが具体的な研究方法

が未定である企業 

ターゲットとする曝露とアウトカムに対するイメー

ジがあるものの具体的な研究計画まで立案するこ

とが課題となっている状況である。これらの企業に

ついては研究計画作成にあたってのツール提供

や専門的助言を行うことで企業側の研究開始への

ハードルを下げることが可能となる。一義的には企

業向け一括相談窓口が企業からの相談を受け、

利用者向けガイドラインや Web 相談窓口など開発

中の機能を活用してサポートを行う。 

 

（３） 具体的な研究内容が決まっているが利活用す

るコホートの決まっていない企業 

開発のイメージがあるものの、その開発のための

材料についてどこにどのようなデータがあるか分か

らないことが課題となっている場合である。コホート

横断検索システムカタログなどの充実を図ることに

よりハードルを低減させることが出来ると考えた。 

 

（４） 具体的な研究内容も利活用したいコホートも

決まっている企業 

この群の企業については必要に応じて各コホー

トへの橋渡しを行うことがサポートになると考えた。

研究計画等における事前相談が必要であれば相

談に応じることも可能である。 

上記の内容を概要図にしたものが図1であり、そ

れぞれのフェーズの企業サイドのニーズに応じた

サポートを行う。その結果、元施策である糖尿病プ

ロジェクトやその他のコホートの利活用が進むこと

が期待される。最終的には共同研究事業化が促

進され、科学的エビデンスに基づくヘルスケア商

品の開発が進むことで国民の健康・Quality of Life

の向上に資するものである。 

一方、以下の課題についてサービスの検討が

必要であることも検討した。産業界側のバイオデー

タに関する認知・知識不足（特にコホート・バイオバ

ンク）が利活用促進のハードルとなる点、産業界が

コホートデータを利活用するために必須であるサ

ポートと、そのサービスを提供するための必要コス

トの見極めが必要であるという点である。これらの

課題の解決方法として、それぞれ産業界側のバイ

オデータへの認知向上や利用意欲の喚起を目的

とした企業向け情報コンテンツ、e-learning の開発
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及び産官学による産業界・相談支援窓口・コホート

拠点のエコシステム（協調関係）の形成、及び運営

主体のサステナビリティ（持続性）の具体化が必要

であると結論付けた。 

コホート横断検索
システム カタログ

コホート拠点

横断検索利用料
コンサルテーション料

共同研究
事業化

個別化
ヘルスケア
新規事業

研究投資の効率化
産学のエコシステム形成

科学的エビデンス形成のニーズ

利用者向けガイドライン、
Web相談窓口

元施策の目指す、マイクロ
バイオーム等のデータ活用の加速

試行的産業利用
利活用の喚起と具体化

コホート利用を開始する企業

＜目指すデータ連携基盤の姿＞

コホート利用に興味のある企業

共同研究・事業化支援
一括相談窓口

企業のニーズに対応できる
情報ツールや支援サービス

＋ツール・コンテンツ群
（R4、R5開発予定）

データパッケージ(R4)
全データ

ToMMo

データパッケージ(R4)
全データ

認知症PJ

データパッケージ(R4)
全データ糖尿病PJ

（元施策）

※データパッケージ：企業からニーズの強い項目をまとめたデータセット
＋倫理申請ひな形＋データ利用申請ひな形

 
図 1 目指すデータ連携基盤の姿 

 

２． コホート連携についての検討 

本事業が元施策（生活習慣病の新しい予防法

確立に資する健康な日本人の腸内細菌データベ

ースの構築）の目指すデータ利活用を加速、ヘル

スケア製品等の創出に寄与することを第一義に実

施するものであること、また PRISM 事業で実施する

ことから、同じPRISMバイオ技術領域で協働してい

る、○糖尿病個別化予防を加速するマイクロバイ

オーム解析 AI の開発（国立研究開発法人医薬基

盤・健康・栄養研究所）、○認知症に関与するマイ

クロバイオーム・バイオマーカー解析（国立研究開

発法人 農業・食品産業技術総合研究機構）の 2

つの課題との連携を最優先に行った。 

 

D. 考察 

１．産業利用促進策についての検討 

企業の課題とニーズから、フェーズごとに必要な

サービスについて検討し、全体像を再構成した。

いずれのフェーズにおいても一括相談窓口の果た

す役割は大きく、どのような機能が必要であるかを

検討した。その結果、それぞれ、（１） コホート利用

に興味はあるが研究に関するイメージを持たない

企業については、試行的産業利用の場の提供、

（２）コホート利用を検討中だが具体的な研究方法

が未定である企業については利用者向けガイドラ

インやWeb相談窓口の整備、（３）具体的な研究内

容が決まっているが利活用するコホートの決まって

いない企業についてはコホート横断検索システム

カタログなどの充実、（４）具体的な研究内容も利

活用したいコホートも決まっている企業については

各コホートへの橋渡し機能が重要であることを確認

した。この整理に基づき、2021 年度は一括相談窓

口の整備、横断検索システムカタログの整備、試

行的産業利用に向けた準備を進めた。 

さらに 2021 年度、上記の整理を進める中、企業

向けサポートとしていくつかの課題がさらに残ること

について検討を行い、産業界側のバイオデータに

関する認知・知識不足については、e-Learning が

可能な企業向けの情報コンテンツの作成により、

窓口・企業双方の負担を軽減し、相談の効率化を
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実現することが望ましいこと。 

産業界がコホートデータを利活用するために必

須であるサポートと、そのサービスを提供するため

の必要コストの見極めが必要であることについては

一括相談窓口機能運営主体に求められる要件、

機能・効果と必要な経費、利用者負担、誘導され

る民間投資、本エコシステムにより社会全体として

得られるメリット等から、PRISM 事業終了後の運営

主体の維持の在り方を提示する必要があると結論

付けた。2022 年度にこれらの機能についても開発

を進めることを計画している。 

 

２．コホート連携についての検討 

2021 年度は、PRISM バイオ技術領域で協働し

ている○糖尿病個別化予防を加速するマイクロバ

イオーム解析 AI の開発（国立研究開発法人医薬基

盤・健康・栄養研究所）、○認知症に関与するマイク

ロバイオーム・バイオマーカー解析（国立研究開発

法人 農業・食品産業技術総合研究機構）の 2 つの

課題との連携を最優先に行った。その後の連携の

優先順位としては、産業界のニーズの高いマイクロ

バイオームを保有しているコホートやゲノム情報が

付与されているコホートについて連携を進めていく

計画とした。企業サイドの求めるコホート情報の有

無がワンストップで確認できる横断検索システムカ

タログの実現とさらにそれらのコホートとの連絡を

一元的に請け負える一括相談窓口の充実により、

産業界のコホート情報の利活用が推進され、科学

的エビデンスに基づくヘルスケア商品の開発が推

進されると考えている。 

 

E. 結論 

本分担研究では、産業利用促進策についての

検討とコホート連携について担当した。産業利用

促進策についての検討、企業のフェーズに合わせ

た対応策を包含する内容を概要としてまとめた。コ

ホート連携についてはPRISMバイオ技術領域で協

働している２拠点との連携を深めた。2022 年度以

降、利用促進策の発展とコホート連携の拡大により

産業界のコホートデータ利活用が推進され、企業

が科学的エビデンスに基づくヘルスケア商品の開

発推進につなげる予定である。 

 

F. 健康危機情報 なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 なし 

2. 学会発表 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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令和３年度 厚生労働科学研究費補助金 

（政策科学総合研究事業（臨床研究等ＩＣＴ基盤構築・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

企業向け相談窓口機能の実証 

 

研究分担者 長神 風二 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構広報・企画部門 教授 

研究分担者 荻島 創一 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構医療情報 ICT 部門 教授 

研究協力者 泉  陽子 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構バイオバク部門 教授 

 

研究要旨 

本分担研究では、2020 年度までの企業向け相談窓口の構築・検討を発展させ、企業のニーズに

対応できる一括相談窓口の機能の検討及び運用による実証を行った。窓口を明示し、相談から

研究開始までのプロセスを可視化することで、効率向上と確実な進捗管理につながることが明ら

かとなった。あわせてこのプロセスについて Web 上で伴走支援を行うシステム（企業向け Wｅｂ相

談申請システムプラットフォーム）及び企業向け情報提供ウェブサイトを開発した。 

さらに、一括相談窓口の社会実装に向けた要件や運営主体等を検討し、企業ニーズへの対応度

合いと窓口規模が関連すること、運営主体について専門性、公平性・信頼性、サステナビリティ、

経済安全保障、政策との連携等を考慮すべきこと、研究投資とイノベーションのエコシステムの一

部としての検討が重要であること等を整理した。 

 

 

A. 研究目的 

本分担研究課題においては、産業界によるコホ

ート利活用を促進する上での企業ニーズを踏まえ

て、企業向けの相談窓口に必要な機能や業務フロ

ーを実証を通じて検討するとともに、機能発揮を支

援するツールの開発を行い、さらに相談窓口の社

会実装に向けた課題について検討を行うことを目

的とした。 

 

B. 研究方法 

１． 企業ニーズから抽出した課題に対応する一括

相談窓口（以下、「窓口」ともいう。）機能の実

証 

2020 年度に把握した、コホートデータ利用にあ

たっての企業の具体的な声から企業の課題を整

理し、それに対応した窓口機能の実証を通じてさ

らに課題の検証を行った。 

 

２． 支援ツールの開発 

企業とコホート実施学術機関との、初回相談か

ら共同研究開始までのプロセスをフローチャートと

して整理した。次にこれをもとに、企業側が必要な

プロセスを効率よく進められるように Web 上で伴走

支援を行うシステム等を開発した。 

 

３． 一括相談窓口の社会実装に向けた要件、運

営主体等の検討  

一括相談窓口の実装に向け、企業の課題に対

する対応能力とそれに応じた運営主体の規模、運

営主体に求められる要件等を検討した。 
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（倫理面への配慮） 

本研究はヒトゲノム・遺伝子解析、臨床研究、ヒト

を対象とする医学系研究、動物実験等の実施はな

く、また、個人名を要する調査等も行っていない。

したがって倫理面の問題はないと判断した。 

 

 

C. 研究結果 

1. 企業ニーズから抽出した課題に対応する一括

相談窓口機能の実証 

(1) 利活用促進の課題等 

2020 年度事業にて把握した企業の具体的な声

を再整理し、利活用促進の課題を 4 点抽出した。 

 
表 1 企業のニーズ 
データの所在

様々なコホートがあるようだが、網羅的に把握しきれない
論文からでは、そのコホートにどのようなデータがあるかわからない
小さくても目的に合ったコホートをみつけたい

データの質
コホート間でデータの質の違いがあるようだ。質を比較する指標はないか
コホートでデータのバリデーションがどこまでできているのか
データにアクセスする前にまず、質を確認したい
複数のコホートのデータが比較可能なのか知りたい
データを使いやすい形に処理してから提供してもらえるだろうか

企業による二次利用の可否
どのデータが再同意なしに二次利用可能なのかを明確に知りたい
調査で把握している多くの試料や情報のうち、どれが利用可能な状態に整理されているの
かわからない
コホートにより同意の文書が異なるので、解釈に困る
個人情報保護法の解釈なども明確に知りたい
質は低くてもいいので、倫理審査や再同意なしに使えるデータがあるのか知りたい

データの利用環境
データの持ち出し可否や、アクセス通信の要件を知りたい
外部にデータを持ち出せなくても、研究者とディスカッションしながらその場でデータを
見られるとありがたい

コホート拠点でのプラスアルファの研究
コホート拠点で、アドオンで参加者に追加の検査を受けてもらってデータを取得すること
はできるか
コホート拠点の保有する血液サンプルを新たに解析して、データを取得することはできる
か
コホートのデータから仮説を立て、次に介入研究に展開するには研究計画を立てたい
基本的なデータは取得済みで、ヘルスケア領域の介入研究を行えるようなフィールドはな
いか

秘密保持や知財
相談することにより、自社のアイディアが流出することはあってはならない
コホート側が、知財を求めるのかなど、あらかじめ知りたい
大学は企業と知財の考え方が異なるので、対話が難しい

実際のコホート拠点との相談を始めた段階での課題
コホートを運営している教員（研究者）に直接相談するのは、ハードルが高い
自社のニーズにマッチするデータは、具体的にどれか相談したい
倫理審査やデータ利用審査の書類作成を支援してほしい
提供を受けたデータの見方の基本的なことを教えてほしい
研究計画や解析の方法を相談したい

 
 

企業のニーズ（表１）は多岐にわたっており、デ

ータの所在、内容、二次利用可否等の基本的な情

報を求めるものだけでなく、実際の利用を想定した

データ利用、知財に関する質問や、さらに、研究

計画作成等にあたっての専門的な助言や支援を

求めるものもあった。 

これをもとに、企業の持つ課題として以下の４点

を抽出した。 

 

課題１：どのコホートにどんなデータがあるかの

網羅的な情報収集 

課題２：各コホートの利用方法、利用条件等の

詳細な情報収集 

課題３：利用したいコホートが決まった後の、具

体的なやりとりの支援 

課題４：具体的な研究計画策定や審査申請の

書類作成、専門的解析等の支援 

 

課題１～４は、おおむね企業側のコホート利用

に関する経験や準備状況に応じている。課題１は

基本的、一般的な情報収集で、本事業で開発して

いるデータベースおよび検索システム等の充実に

より対応可能であるが、課題２以降は各種コホート

や共同研究手続について知識を有する相談員や

専門分野をもつ研究者（教員）による対応を要する

ものであった。 

真に利活用を推進するためには、これらの課題

に真摯に対応できる体制、ツール、普及啓発等が

必要である。 

本分担研究課題で取り扱う企業向け相談窓口

機能としては、コホート横断的に、基本的情報から

専門的な内容にまで対応できる一括相談窓口が

必要であり、この一括相談窓口と各コホートとの密

接な連携協力を実現することが重要と考えられた。  

 

(2) 一括相談窓口機能の実証 

2020 年度事業に引き続き、東北メディカル・メガ

バンク機構(ToMMo)を実証モデルとして、一括相

談窓口機能を実施した。 

2020 年度報告した通り、従来、企業との共同研

究では特に研究開始前の企業と研究者（教員）と
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の相談プロセスに多くのエフォートを要し、企業側

からみれば進捗見通しが立てづらく、研究者側か

らみれば過大な業務となっており、これらの課題を

改善しない限り今後のスケールアップは困難な状

況であった。 

このため、2021年度は、産学連携の窓口の存在

を明示し、ここで研究開始までのプロセスの進捗管

理の機能を実践した。 

主な内容は以下に示す。 

 

○ 基本的な質問への対応 

○ 初回相談への対応 

○ 共同研究についての説明 

○ 契約までに必要な手続きの説明 

○ 留意すべき事項の説明 

○ 研究計画書の定型的部分の記載支援 

○ 企業と教員の打合わせ設定、協議事項の

事前整理、協議結果のまとめ 

○ 各種審査の申請の支援、手続き案内、スケ

ジュール設定 

 

このように、各企業に共通となる説明の実施、各

研究でも共通となる各種審査申請（変更申請含む）

の支援、各種書類の作成方法の案内や、定型的

事項の記載例提示等、教員でなくとも実施可能で、

むしろ標準化した方法で実施したほうが望ましい

業務を行い、窓口担当者間でも進捗状況を定期

的に共有した。 

この取り組みの結果、研究者側の事務的なエフ

ォートが軽減され、企業側からみても効率化が実

現した。また２回程度の相談で研究計画作成に至

る方針としたことで、相談前の十分な準備と議論の

効率化の意識づけができた。 

2021 年度においては、企業との相談・調整は継

続案件１０、新規案件２６であり、これらに関して窓

口が調整したミーティング（機構内打合せを含む）

は約１９０回、メール連絡は 1 万通以上に及んだ。 

このような窓口の活動の分、研究者側の手間を

削減できたといえるが、この経験を踏まえて開発し

た次項の支援ツールの本格利用により、ミーティン

グやメール連絡の効率化がさらに可能となる。 

 

2. 支援ツールの開発  

前項で構築した一括相談窓口の機能を支える

ため、以下のツールの開発を行った。  

(1) 相談から契約（研究開始）までのプロセスの標

準化 

学術機関における共同研究は一般的に研究者

同志の共通の学術的関心に基づいて発案される

ことが多い。また、従来から、研究者のもつシーズ

の製品化等を目的とし産学連携は行われている。 

しかし、本事業が目的とするアカデミアのもつ広

範なデータを企業がヘルスケア研究開発のために

利用するということはこれまで一般的に行われては

いない。2020 年度までの研究により、このような企

業によるデータ利用を目的とする共同研究は、こ

れまでの共同研究とは異なり、データを得たい、使

いたい企業に対するアカデミアの支援活動の側面

が大きく、教員個人ではなく、組織的な対応を要す

るものであることが明らかになってきた。 

特に企業との共同研究開始までのプロセスには、

研究内容の検討など教員主導で実施するのが適

当なことと、手続き事務や審査など窓口が進捗管

理を行うことが適当なことの双方がある。また相談

の回数や、無料で受けられる支援内容がまちまち

であるとすれば好ましくない。これらのプロセスを標

準化し組織内の共通認識として運用すること、また

そのプロセスがデータ利活用を希望する企業にと

っても可視化されていることが重要となる。 

この目的で、相談から共同研究開始までの工程

を 16 ステップに整理したフローチャート原案を作

成し、組織内でも議論を重ね改定を行い、運用を

開始した。 

フローチャートは図１に示す。なお、このフロー

チャートは実証モデルである ToMMo に即して作

成したが、これをひな型として他のコホート研究組

織（学術機関）でも実情に合わせて応用可能であ

る。 
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図 1 共同研究の研究開始までのフローチャート 

図 共同研究の研究開始までのフローチャート

NOご辞退

PI：研究担当責任者

分譲、学術相談

企業、関連教員

計画修正不可

⑯ 契約締結・研究開始

⑨PIが研究計画書作成

⑪契約書準備スタート

共
同

研
究

案
件

企業、ToMMo

企業

企業

企業、東北大学

相談終了

相談終了

④ 共同研究検討用NDA締結

② 相談対応

計画修正可

⑥2回目相談対応、研究概要書検討

共同研究？

⑧ PI選任
研究概要書と実施可能性評価シートによる

研究計画の最終確認

③ 諸事項事前説明（書面提示）
研究概要書（様式）の提示、事前承諾

① 相談申込書への記入

⑧’ 問題ある場合、3回目相談対応 企業、PI

修正研究概要書
再提出 企業

⑤ 研究概要書ドラフトの提出

⑦ 研究概要書最終版の提出

企業

⑩各コホート・バンク内での受入検討会議
30日

⑫利益相反マネジメント委員会
申請～45日

⑬倫理委員会 申請～45日

⑭試料・情報分譲審査委員会 最長90日

⑮情報公開 30日

産連室

一括相談窓口で支援すると効率的な項目 各コホートでの対応が不可欠な項目

一括相談窓口
対応ゾーン

 

 

 

(2) 企業向け Wｅｂ相談申請システムプラットフォ

ームの開発 

前項でとりまとめた 16 ステップ（工程）に沿って、

各プロジェクトを確実に効率的に進捗させるための

ワークフローの進捗管理ツールを開発した。 

16 工程では各々、企業・窓口双方が用意する

書類、必要な判断や審査を行う会議体等の関係

者があり、一つでも準備が遅れると全体のプロセス

が大きく遅れてしまうことがあり、抜け漏れやドロッ

プアウトを防ぐワークフローとしての進捗管理が重

要である。窓口側が多数の案件に効率的に対応

するためには、全体の進捗状況を一つのプラットフ

ォームで管理し、企業との書類のやり取りや連絡を

一元化し、また担当者間で進捗状況を共有できる

体制が必要となる。一方企業側にとっては、全体

のプロセスと現在点、次に準備すべき事項等をあ

らかじめ知り、効率的に進められることが重要であ

る。 

このため、本プラットフォーム開発にあたっては、

以下の点を実現することとした。 

 

 16 工程の業務プロセスを管理 

 企業側からも、自プロジェクトについては情

報取得が可能 

 企業からの書類提出もプラットフォームで管

理、メール連絡も一元的に管理 

 必要なセキュリティを確保 

 

ワークフローの進捗管理ツールとして、asana を

用いて開発した。また、企業とのやり取りを管理す

るカスタマー関係管理のツールとして、pipedrive を

採用し、asana と連携させた。 

16 の各工程で定義したタスクの内容を表 2 に示

す。これに従ってプラットフォームを開発し、試験

運用を開始した。 

 

(3) 企業向け情報提供ウェブサイトの開発 

前項のプラットフォームは、具体的な計画を有す

る企業が利用することを想定しているが、その手前

の段階でコホートデータの利用可能性を検討して

いる企業もある。そのような企業に対して情報提供

を行うためのウェブサイトを開発し、運用を開始し

た。 

本サイトは、関連する３プロジェクト（東北メディカ

ル・メガバンク計画、PRISM 認知症プロジェクト、

NIBIOHN マイクロバイオームプロジェクト）の情報
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を提供するサイトとして位置づけており、情報を順

次充実することができる。 

 

 
表 2 企業向け Web 相談申請システムプラットフォームで管理するタスク 

１６の工程 概要 具体的タスク
① 相談申込書への記入 企業が申込書を記載 WEBフォームからの相談申込の受付

② 初回相談 企業と窓口等の打ち合わせ
相談日時調整
質問事項の整理
相談対応

③
諸事項事前説明、研究概要書（様式）
の提示

窓口が説明、企業が書類作成
諸事項事前説明への同意の取得
研究概要書（様式）への記入依頼

④ 共同研究検討のためのNDA締結 窓口が手続き調整
NDAドラフトの作成
契約部門への取次ぎ

⑤ 研究概要書（ドラフト）の提出 ③で示した書類を企業が提出 研究計画、実施体制の検討

⑥ 2回目相談対応、研究概要書検討 企業と関連研究（教員）の打ち合わせ
相談日時の調整（PI候補者含む）
具体的研究計画の相談対応
実施可能性の評価

⑦ 研究概要書（最終版）の提出 ⑥を踏まえて企業が提出
研究期間,研究内容の策定
（利用する試料・情報、対象コホートの明示）
予算及び執行計画の策定

⑧
担当教員（PI）の選任（研究計画の最
終確認）

ToMMo内での組織的検討 PIの選任

⑧'
(3回目相談（研究計画に再修正を要す
る場合）

企業とPIの打ち合わせ

⑨ 研究計画書作成 PIが、⑧の研究計画を踏まえて作成 PIによる計画書作成

⑩ 研究計画の審査 ToMMo内の会議体に付議
受入れ検討会への附議
承認後の共同研究手続き依頼書の作成

⑪ 契約書準備 企業とToMMo担当部門の調整 契約内容の協議

⑫ 利益相反マネジメント委員会
PIが必要書類を登録。書類作成にあたり
企業との調整等を窓口が支援

提出書類の整備
・COI自己申告
・倫理審査申請システムへの登録
・情報公開文書の作成、企業への内容確認依頼
・研究計画書（案）の作成
・契約書（案）　作成
委員会事務局からの確認事項への対応
審査結果通知書の企業及び研究分担者への共有

⑬ 倫理委員会

PIが必要書類を登録。書類作成にあたり
企業との調整等を窓口が支援
*多機関共同研究は、一括審査が原則
（R3年4月改定）
*一括審査の場合、審査後に各企業（共
同研究機関）の研究責任者が機関の長か
ら研究実施許可を受ける

提出書類の整備
・COI自己申告
・倫理審査申請システムへの登録
・情報公開文書の作成、企業への内容確認依頼
・研究計画書（案）の作成
・契約書（案）　作成
委員会事務局からの修正依頼への対応
委員会での説明対応
審査結果通知書の企業及び研究分担者への共有
企業（共同研究機関）から実施許可書の提出

⑭ 試料・情報分譲審査委員会での審議
PIが必要資料を準備。資料作成にあた
り、企業との調整等を窓口が支援

審査資料、情報公開文書の内容確認
審査結果の企業及び研究分担者への共有

⑮ 情報公開
コホート参加者の、個別研究への非参加
の意思表示機会の確保、ToMMo担当部
門が付議手続き

30日間の公開
コホート参加者からの問い合わせに対応

⑯ 契約締結 企業とToMMo担当部門の調整 契約締結

 

 

3. 一括相談窓口の実装に向けた要件、運営主体

等の検討  

(1) 要件 

一括相談窓口の機能としては、C.研究結果１に

記載したように課題１～４に対応して企業によるデ

ータの利活用に向けてコホート横断的に専門的な

内容にまで対応することが求められる。 

一括相談窓口の役割は、単なる連絡役にはとど

まらない。一括相談窓口に求められる機能（スキル）

を以下に示す。 
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一括相談窓口に求められる主な機能 

○ 情報提供 

 横断検索利用案内 

 各コホートの基本情報 

 各コホートの共同研究手続き 

○ 各コホートへの橋渡し 

○ 手続き支援（伴走支援） 

 秘密保持契約、研究契約 

○ 専門的支援（伴走支援） 

 研究計画作成支援 

 研究費・知財交渉支援 

 解析支援 

 

これらを実現するためには、知識をもつ相談員

（コーディネータ）を一定数要するほか、事務支援

担当、研究員、知財担当者、さらに非常勤の専門

家からコンサルテーションを得られる体制が必要と

なる。 

また、これらの機能を果たすために、一括相談窓

口において、横断検索システムやWeb相談申請し

システムを運用するとともに、各コホートの特徴、保

有する試料・情報の概要、インフォームドコンセント

の状況、利活用に必要な手続き等の情報につい

て、収集・アップデートを行い、ウェブサイトに掲載

等を行うことが求められる。  

 

(2) 社会実装に向けた運営主体等の検討  

一括相談窓口の運営経費としては、主としてシ

ステム維持経費（利用企業数の増加によらず一定

額）、コーディネータや事務担当者、非常勤の専

門家にかかる人件費（相談件数の増加に応じて増

大）がある。また、システム改修やデータのアップ

デート、参加コホート拡大の費用も必要となる。こ

れらのコストのうち、相談窓口利用や研究計画立

案から利用申請・契約までの伴走支援については、

利用企業から専門性や時間に応じた実費を徴収

することが可能と考えられる。しかしこの場合でも、

このような有料サービス自体の前例が少ないため

企業の理解が得られるか等、実装には課題がある。

また、横断検索システムやウェブサイト閲覧、初回

相談など、基本的なサービスを有料とすることは、

広く産業界に利活用を促すという趣旨からは考え

がたい。このように、利用者と一括相談窓口という

二者の関係の中で完全なコスト回収を図ることは

容易ではない。 

次に、C.研究結果１で示した企業の課題のうち、

対応範囲とそれに応じた運営規模を想定し、その

実現可能性を検討した。例えば課題１に対応する

基本的な情報提供のみに特化すれば運営経費は

少額となるが、企業の実際の利活用までの進展は

期待できない。また、課題１～３に対応する形でコ

ーディネータと事務支援担当を配置する場合は運

営経費は中程度となるが、実際の利活用に至る企

業は自前で相当の専門性を有する者に限られ、ま

た窓口自立のために利用料は高額となる。課題１

～４のすべてに対応するためにはより充実した配

置が必要となり運営経費は掛かるが、一方で、人

材や知識の少ない企業でも利活用までのサポート

が可能となり、利用企業が増加すれば利用料も抑

えることが可能と考えられた。なお、いずれの運営

規模でもシステム改修やデータのアップデート、参

加コホートの拡大等の費用については、利用者負

担で賄うことは困難であり、何らかの公的支援、研

究費等の資金調達は必要と考えられた。 

将来像としては、窓口のコーディネートにより企

業の実際のデータ利活用が実現し、データ利用料

や研究成果の経済的価値が生じた際には、窓口

に還元し財源とするという形を目指すことも考えら

れる。 

最後に、一括相談窓口を運営する主体及びそ

の維持可能性や規模について検討を行った。 

前項で示した専門的な機能を持つことに加え、

我が国の研究開発の信頼される基盤となるために

は、公平性・信頼性やサステナビリティが必要であ

る。また日本人の健康情報・ゲノム情報やその調

査ノウハウを扱う以上は、長期的に安全で安定し

た運営が求められ、予期せぬ国外移転を防ぐなど

経済安全保障の観点も持つ必要がある。さらに、
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産業界が躊躇なくデータの利活用に挑戦できる環

境整備、エコシステム形成という観点からは、政策

担当者とも連携した旗振り役も期待される。 

以上から、運営主体を考える際の視点を提示す

る。 

 

運営主体を考える際の視点 

 専門性の確保 

 公平性信頼性の確保 

 経済的社会的なサステナビリティの確保 

 産業界からのアクセスの容易さの確保 

 我が国の貴重なデータとノウハウを扱う安

全性の確保 

 エコシステムの中核として、政策担当者との

連携の確保 

 

具体的な運営主体の想定としては、モデル実証

機関でありすでに産学連携機能を有している

ToMMoのほか、大学発ベンチャー（大学の技術力

とバリューを生かす）、国立研究開発法人（国立研

究開発法人のバリューを生かし、マッチングファン

ド等による民間資金の導入可能性がある）、民間

企業（バイオ領域の技術とコンサルティング能力を

有する企業など）、自治体のイノベーション担当組

織（公設試験研究機関のうち独立性の高いものな

ど）が考えられた。 

 

D. 考察  

2020 年度検討した企業向け相談窓口を発展さ

せ、横断的なコホートの利活用を支援する一括相

談窓口について実証、システム開発を行うともに社

会実装時の運営主体等について検討を行った。 

企業のニーズを改めて整理したところ、企業側

のコホートに関する知見や利用経験によって基本

的・一般的なニーズから、個別的・専門的なニーズ

まで多様であることが確認され、一括相談窓口は

単なる連絡役ではなく、相当の専門性と体制をも

って運営しないと実際のデータ利活用までは至ら

ないものと考えられた。 

窓口実証により実際にこのような多様なニーズ

の存在を確認するとともに、データ利用を目的とし

た企業との共同研究の特徴も明らかとなった。窓

口を明確にするとともに、相談から研究開始までの

組織的な対応の仕組みを構築することにより、

2020 年度の研究で指摘した、教員に依存する仕

組みから転換の方向性が見えたといえる。さらに支

援ツールの開発により、これらの仕組みをより効率

的に企業からも可視化された形で運用していく体

制もスタートできた。 

今後、実証・改善のサイクルを迅速に動かすとと

もに、一括相談窓口に蓄積する関連プロジェクトの

情報を増やし、利活用の拠点としての充実を図る

必要がある。またここで構築した内容は、今後、他

コホートへの対応や、各コホートでの相談機能の

充実の際にも応用可能なものであり、さらに発展が

期待できる。 

もう一つの課題は、本事業の終了後に、一括相

談窓口を維持し、窓口を中心に各コホートを利用

可能とする大きな社会的な仕組みをどのように実

装し発展させるのかという点である。 

一括相談窓口によって叶えたい企業のニーズ、

組織規模と運用経費、広く利活用を促す趣旨、我

が国の研究インフラとしての責任等から、運営主体

を検討した。利用する企業から実費相当の対価を

受け取ることは当然であるが、現実にはこのような

共同研究契約前の伴走支援については、前例が

少ないため企業の理解が進むまでに時間を要す

る可能性があり、当初は実費より抑えた形で成功

事例を積み重ね、徐々に企業の利用意欲を高め

ていくことも考えられる。また実費徴収が可能とな

った場合でも、システム改修、情報アップデート、

初回相談、利用者のすそ野を広げる啓発活動、参

加コホートの拡大等については、別途投資が必要

となる。このようなことから、利用者から徴収する経

費だけで独立採算を実現することには課題が多い。 

一方、そもそも PRISM で行う本事業の趣旨は、

社会のインフラとしての産業界も利用可能な研究

データ基盤を構築し、質の高いデータの効率的、
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迅速な利活用を実現しイノベーションを加速しよう

というものであるから、公的な投資、企業の研究開

発投資と新産業の創出という大きなエコシステムの

一部として検討をしていく必要がある。 

 

E. 結論 

2020 年度研究の産学連携窓口を発展させた一

括相談窓口の機能を検討し、ToMMo を実証モデ

ル機関として運用及び支援ツール開発を行うととも

に、一括相談窓口の社会実装に向けた検討を行

った。 

一括相談窓口の機能としては、産業界の多様な

ニーズに対応するためには、単なる連絡役ではな

く、相当の専門性と体制を有するものと考えられた。 

また、実証モデルとして窓口を明確にするととも

に共同研究開始までのプロセスを明確にし、これ

を支援するツール開発を行った。 

今後、実証を踏まえて一括相談窓口を社会実

装する際には、産業界のニーズにどこまで対応で

きるように設計するのかにより、窓口の規模が決ま

ってくる。産業界の利活用を真に推進する目的の

ためには、充実した機能が求められるので、それを

可能にする運営主体や財政構造の検討が必要で

ある。社会の研究インフラとしての価値を踏まえ、

公的な投資や企業の研究開発投資とその効果とし

ての新産業の創出という大きなエコシステムの一

部として検討をしていく必要がある。 

 

F. 健康危機情報 なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 なし 

2. 学会発表 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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令和３年度 厚生労働科学研究費補助金 

（政策科学総合研究事業（臨床研究等ＩＣＴ基盤構築・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

実証を通じた横断検索システム機能の高度化及び Web システムの開発 

 

研究分担者 荻島 創一 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構医療情報 ICT 部門 教授 

 

研究要旨 

次世代バイオデータ基盤の構築に向けて、2019 年度に実施した調査研究で取りまとめた「コホー

ト・バイオバンクの産業利活用促進策」の具体化のために、コホート・バイオバンクの産業利用促

進のための調査研究を踏まえて 2020研究開発したコホート横断検索システムの時系列検索機能

を拡充し、高度化した。また、コホート研究により収集されるデータの項目のメタデータを標準化し、

各コホート研究のデータ項目のメタデータを公開するコホート横断検索システムカタログの研究開

発を行った。さらに、企業向け相談窓口の整備として Web システムの開発を行い、データの利活

用を促進するため、データの説明書の研究開発を行った。 

 

 

A. 研究目的 

バイオ戦略では、「医療とヘルスケアが連携した

末永く社会参加できる社会」の実現を目指し、「バ

イオとデジタルの融合のためのデータ基盤の整

備」、なかでも「大規模統合コホート・バイオバンク

の構築」の取組みが必要とされ、「健常人コホート

等の実施主体が連携し、データを統合・強化する

大規模健常人コホート・バイオバンクの構築」、「健

常人コホート・バイオバンクについては、多様な分

野において、科学的エビデンスに基づいたサービ

スを提供できる環境を整備」することとされた。 

このような政策的位置付けの中で、東北大学東

北メディカル・メガバンク機構は、2019 年度の官民

研究開発投資拡大プログラム(PRISM) バイオ技術

領域で実施した調査研究において、コホート・バイ

オバンクの産業利用促進策をとりまとめ、その具体

化のために、2020 年度はコホート横断検索システ

ムを研究開発した。 

2021年度は、2020年度研究開発したコホート横

断検索システムの時系列検索機能を拡充し、高度

化する。また、コホート研究により収集されるデータ

の項目のメタデータを標準化し、各コホート研究の

データ項目のメタデータを公開するコホート横断検

索システムカタログの研究開発を行う。さらに、企

業向け相談窓口の整備として Webシステムの開発

を行い、データの利活用を促進するため、データ

の説明書の研究開発を行う。 

 

B. 研究方法 

1. コホート横断検索システムの高度化の研究開

発 

コホート・バイオバンクの産業利用促進策として、

コホート横断検索システムを高度化するため、株式

会社ちとせ研究所による「コホート・バイオバンクの

産業利用促進のための調査研究」を通じて、コホ

ート横断検索システムの高度化に対する産業界の

ニーズを把握する。 

把握したニーズに基づき、コホート横断検索シス

テムの高度化を行う。 
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2. コホート横断検索システムカタログの研究開発 

コホート研究により収集されるデータの項目のメ

タデータを標準化し、各コホート研究のデータ項目

のメタデータを公開するコホート横断検索システム

カタログの研究開発を行う。 

連携する官民研究開発投資拡大プログラム

(PRISM) バイオ技術領域 「糖尿病個別化予防を

加速するマイクロバイオーム解析 AI の開発」、「認

知症に関与するマイクロバイオーム・バイオマーカ

ー解析」から協力を得て、各コホート研究で収集し

たデータの項目のメタデータを標準化する。 

そのうえで、標準化された各コホート研究のデー

タの項目のメタデータを公開するコホート横断検索

システムカタログの研究開発を行う。 

 

3. 企業向け相談窓口の Web システムの開発とデ

ータ説明書の研究開発 

  企業向け相談窓口の整備として Web システム

の開発を行い、データの利活用を促進するため、

データの説明書の研究開発を行う。企業向け相談

窓口の Web システムは、Web 上で伴走支援を行う

システム（企業向けＷｅｂ相談申請システムプラット

フォーム）及び企業向け情報提供ウェブサイトの研

究開発を行う。データの説明書は、東北メディカ

ル・メガバンク計画のコホートの収集データについ

て、企業向けの説明書の研究開発を行う。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究はヒトゲノム・遺伝子解析、臨床研究、ヒト

を対象とする医学系研究、動物実験等の実施はな

い。したがって倫理面の問題はないと判断した。 

 

 

C. 研究結果 

1. コホート横断検索システムの高度化の研究開

発 

コホート横断検索システムに対する産業界のニ

ーズを把握し、コホート横断検索システムの高度化

を行った。 

(1) コホート横断検索システムの高度化に対する

産業界のニーズ 

株式会社ちとせ研究所による「コホート・バイオ

バンクの産業利用促進のための調査研究」を通じ

て、コホート横断検索システムに対する産業界のニ

ーズを把握した。 

関心のあるデータ項目としては、睡眠やストレ

ス・うつ、運動、飲酒、喫煙などの生活習慣、食習

慣、罹患歴、検体検査値、マイクロバイオーム情報、

メタボローム情報、体重、BMI、体脂肪率などであ

り、これらのデータについて時系列の検索にニー

ズがあることを受けて、時系列検索機能を拡充す

ることとした。 

また、コホートの収集データの項目のカタログも

閲覧できるようにしたいというニーズがあることがわ

かった。これは「コホート横断検索システムカタログ

の研究開発」で取扱う。 

 

(2) コホート横断検索システムの高度化の研究開

発 

把握したニーズに基づき、コホート横断検索シス

テムの高度化の設計を行った。 

コホート横断検索システムは、横断検索を実行

するハブと、各コホート研究のデータベースのノー

ドにより構成される。ユーザがフロントエンドで検索

条件を組み立て、検索クエリをハブ API に渡すと、

ハブ API は各ノード API に横断的に検索リクエスト

を送信する。各コホートのノードAPIは検索リクエス

トを処理し、ハブ API に検索結果を返す。ハブ API

は各ノード API から返された検索結果をとりまとめ

て、ユーザに対してフロントエンドで検索結果を表

示する。コホート横断検索システム（図 1,2）は、

2020 年度の研究開発では、同一イベントのデータ

について 2 時点の時系列検索まで可能としていた。

産業界からのニーズを受けて、2021年度の高度化

では、2 時点から 4 時点までの同一または異なるイ

ベントのデータの項目を指定し、そのイベントの日

付の順序と日数の間隔を条件にした時系列検索

の機能を開発した（図 3）。 

2020



 
図 1 コホート横断検索システム 

 

 

 
図 2 ログイン後のトップページ 

 

 

 
図 3 時系列検索機能の拡充 

 

 

2. コホート横断検索システムカタログの研究開

発 

コホート研究により収集されるデータの項目のメ

タデータを標準化し、各コホート研究のデータ項目

のメタデータを公開するコホート横断検索システム

カタログの研究開発を行った。 

(1) 収集データ項目のメタデータの標準化 

連携する官民研究開発投資拡大プログラム

(PRISM) バイオ技術領域 「糖尿病個別化予防を

加速するマイクロバイオーム解析 AI の開発」、「認

知症に関与するマイクロバイオーム・バイオマーカ

ー解析」から協力を得て、各コホート研究で収集し

たデータの項目のメタデータを標準化した。 

コホート横断検索システムに対する産業界のニ

ーズによると、関心のあるデータ項目としては、睡

眠やストレス・うつ、運動、飲酒、喫煙などの生活習

慣、食習慣、罹患歴、検体検査値、マイクロバイオ

ーム情報、メタボローム情報、体重、BMI、体脂肪

率などであったため、生活習慣・食習慣は環境曝

露イベント、罹患歴は協力者の既往症・併存症、マ

イクロバイオーム情報、メタボローム情報は解析情

報、体重、BMI、体脂肪率などについて重点的にメ

タデータを標準化した。 

収集データ項目のメタデータとしては、項目の

名称、単位、データ型、項目のカテゴリーの 4 種類

とした。このうち、項目のカテゴリーは、データの情

報源を示すものである。単位は、検査値など単位

をもつものについて、項目のもつ値の意味を示す。

データ型は 2 値分布、離散分布など、項目がどの

ような分布をとるものなのかを示す。また、収集デ

ータの階層分類は、項目を一意のコードでコーデ

ィングし、項目とそのカテゴリーの階層関係を分類

するものであり、項目の意味的関係を提供し、コホ

ートで収集された多種多様なデータのなかから、

必要なデータを発見することを可能とするものであ

る。 
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(2) コホート横断検索システムカタログの研究開発 

標準化された各コホート研究のデータの項目の

メタデータについて、これを公開するコホート横断

検索システムカタログの研究開発を行った。 

コホート横断検索システムカタログにおいて、メ

タデータを公開するため、 

○ JSON Web Token（JWT）による認証 

○ 収集データ項目の階層分類 

○ 収集データの標準化されたメタデータ 

について横断的な発見のための API を設計し、開

発した。収集データの階層分類を返す API は、指

定されたコホートの収集データの階層分類が

JavaScript Object Notation（JSON）形式で返す。 

返される内容は、項目を識別するコード、 その

項目の親の階層の項目のコード、項目名、階層構

造上での並び順である。 

この機能により、コホートで収集された多種多様

な項目について収集データ項目のすべての項目

のリストと項目間の階層構造から項目を発見可能と

する。収集データのメタデータは、指定されたコホ

ートの収集データの、メタデータが JSON 形式で返

す。 

API を使用するメリットは、リクエストアンドレスポ

ンスおよびデータベースの構造の仕様を共有可能

なことである。現在、国際的にはコホートを連携し、

メガコホートを形成する流れがあり、APIを使用する

ことで、今後、国外のコホートとの連携した、コホー

トの収集データのデータ発見につながると考えら

れる。 

連携する官民研究開発投資拡大プログラム

(PRISM) バイオ技術領域 「糖尿病個別化予防を

加速するマイクロバイオーム解析 AI の開発」、「認

知症に関与するマイクロバイオーム・バイオマーカ

ー解析」から協力を得て、各コホート研究で収集し

たデータの項目のメタデータをコホート横断検索し

ステムカタログに収載し、公開した（図 4）。各コホ

ートの概要説明（図 5, 6, 7）が公開され、コホートの

データ項目の階層検索とキーワード検索によるメタ

データの公開がなされた（図 8）。 

 

図 4 コホート横断検索システムカタログ トップページ 

 

 
図 5 コホート概要説明 

 東北メディカル・メガバンク計画概要説明 

 

 
図 6 認知症に関与するマイクロバイオーム・バイオ 

 マーカー解析 (PRISM 認知症プロジェクト)  

 概要説明 
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図 7 「健常人マイクロバイオーム情報基盤の構築」 

 ならびに「糖尿病個別化予防を加速するマイクロ 

 バイオーム解析 AI の開発」 (NIBIOHN マイクロ 

 バイオームプロジェクト) 概要説明 

 

 
図 8 コホートのデータ項目の階層検索とキーワード 

 検索 

 

3. 企業向け相談窓口の Web システムの開発と

データ説明書の研究開発 

  企業向け相談窓口の Web システムとして、Web

上で伴走支援を行うシステム（企業向けＷｅｂ相談

申請システム）および企業向け情報提供 Web サイ

トの研究開発を行った（図 9）。企業向け相談窓口

機能の実証でとりまとめた、企業によるコホートの

データの利用までのワークフローについて、各プロ

ジェクトを確実に効率的に進捗させるための進捗

管理ツールを、asana を用いて開発した。企業がデ

ータを利用できるようになるまでの工程は複雑で、

企業向け相談窓口機能の実証にて報告しているよ

うに 16 ものの工程からなる。asana のワークフロー

管理により、それぞれの工程で企業、企業向け相

談窓口、コホートの担当者が対応するべきタスクを

管理し、進捗を共有できるようにした。企業からの

ニーズに、データを利用できるようになるまでの手

続きがわかりにくいというものがあった。今回、企業

がコホートのデータを利用できるようになるまでの

手続きをワークフロー化し、これをワークフロー管

理ツールで進捗管理することで、複雑な手続きが

整理されて、「見える化」された。また、企業とのメ

ールや電話でのやりとりは非常に多く、このやりとり

を管理するカスタマー関係管理のツールとして、

pipedrive を採用し、integromat (make) を用いて、

asana と連携させた。さらに、企業向けに情報を提

供する Web サイトを webflow を用いて構築した。連

携する官民研究開発投資拡大プログラム(PRISM) 

バイオ技術領域 「糖尿病個別化予防を加速する

マイクロバイオーム解析 AI の開発」、「認知症に関

与するマイクロバイオーム・バイオマーカー解析」

の企業向けの情報も含めて提供する Web サイトと

して、情報を公開する。 

 
図 9 企業向け相談窓口の Web システム 

 

データの説明書は、東北メディカル・メガバンク

計画で、分譲に供されている地域住民コホート、三

世代コホートの収集データについて、企業向けの

説明書の研究開発を行った。コホート調査の概要

を説明し、収集データとして基本情報、コホート調

査による調査票情報、健診情報、検体検査情報、

収集した試料のゲノム・オミックス解析によるゲノム

配列情報、メタボローム解析情報、プロテオーム解

析情報について説明書を作成した（図 10）。ゲノ

ム・オミックス解析については、実験のプロトコール

や解析パイプラインの詳細についてもまとめた（図

10）。 
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図 10 データ説明書 

 

D. 考察 

コホート横断検索システムに対する産業界のニ

ーズを把握し、時系列検索機能の拡充による高度

化を行った。また、コホートの収集データの項目の

カタログも閲覧できるようにしたいというニーズを受

けて、コホート横断検索システムカタログを研究開

発した。連携する官民研究開発投資拡大プログラ

ム(PRISM) バイオ技術領域から協力を得ての施策

の状況を踏まえて、各コホート研究で収集したデ

ータの項目のメタデータを標準化した。また、コホ

ート横断検索システムカタログを、API を設計して

開発した。この API を使用することで、今後、国外

のコホートとの連携した、コホートの収集データの

データ発見につながると考えられる。 

企業向け相談窓口の整備として Web 上で伴走

支援を行うシステム（企業向けＷｅｂ相談申請シス

テム）及び企業向け情報提供ウェブサイトの研究

開発を行った。さらに、企業向けのデータの利活

用を促進するため、コホートのデータの説明書とし

て、東北メディカル・メガバンク計画のコホートの収

集データの説明書の研究開発を行った。 

本研究により研究開発したコホート横断検索シス

テムやカタログ、企業向けＷｅｂ相談申請システム

を 2022 年度に実証し、2023 年度で実装及び運用

することにより、コホート・バイオバンクの産業利用

が促進し、多様な分野において科学的エビデンス

に基づいたサービスを提供できる環境を整備し、

エビデンスに基づいたデータ駆動型のヘルスケア

産業を創出するとともに、データを統合・強化する

大規模健常人コホート・バイオバンクの構築を通じ

て、国民の QOL 向上に資する疫学研究の発展に

寄与することが期待される。 

 

E. 結論 

次世代バイオデータ基盤の構築に向けて、産業

界のニーズを踏まえて、各コホート研究のデータを

横断して検索するシステムの高度化を行った。また、

コホート研究のデータ項目の標準化されたメタデ

ータを公開するコホート横断検索システムカタログ

の研究開発を行った。さらに、企業向け相談窓口

の整備として Web システムの開発を行い、データ

の利活用を促進するため、データの説明書の研究

開発を行った。2022 年度からは、官民研究開発投

資拡大プログラム(PRISM) バイオ技術領域 「糖尿

病個別化予防を加速するマイクロバイオーム解析

AI の開発」、「認知症に関与するマイクロバイオー

ム・バイオマーカー解析」と連携して、コホート横断

検索システムやカタログ、企業向けＷｅｂ相談申請

システムの実証に取り組む。 

 

F. 健康危機情報 なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 なし 

2. 学会発表 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 

2424



令和３年度 厚生労働科学研究費補助金 

（政策科学総合研究事業（臨床研究等ＩＣＴ基盤構築・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

バイオデータ利活用ガイドライン等の策定 

 

研究分担者 中村 智洋 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構医療情報 ICT 部門 准教授 

研究分担者 寳澤 篤 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構個別化予防・疫学分野  教授 

 

研究要旨 

産業界でのバイオデータの試行的利用を実施することで、食品・ヘルスケア等の様々な分野に

おいて科学的エビデンスに基づいたサービスを提供できる環境が整備されることが期待されてい

る。2020 年度までの PRISM 事業では産業界の抱える問題と、データ利活用において可能になる

事業増が明らかにされていた。本研究では実際に産業界におけるデータ利活用の概念を実証し、

利活用に係る様々なハードルを特定し、その対応策を講じた上で、「バイオデータ利活用ガイドラ

イン」を策定した。この策定により産業界におけるデータ利活用のハードルは大きく下がることに

つながり、医療・ヘルスケア分野の両方のソリューション開発に繋がるマイクロバイオームデータを

用いたデータ連携と利活用の実証が可能となった。 

 

A. 研究目的 

 PRISM 事業において 2021 年度に東北メディカ

ル・メガバンク機構で実施されたコホート・バイオバ

ンクの産業利用促進策の実証のうち、「次世代バイ

オデータ等の試行的産業利用」に係る業務につい

て、産業界とコホート拠点との共同研究における一

連のフロー（研究計画書、倫理審査、統合解析（仮

説構築）、試験（仮説検証）及び成果報告等）の中

で、企業に必要なバイオデータ利活用に関する留

意点等をガイドラインとしてとりまとめ、研究開発の

効率的な進行を助けることが本研究の目的である。 

 

B. 研究方法 

企業の問い合わせや、企業とのやり取りで発生

する事項を中心に、産業界・アカデミアの方がコホ

ート研究等に由来する疫学データを利活用すると

きに必要な要件や注意事項を検討し、ガイドライン

としてまとめた。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究はヒトゲノム・遺伝子解析、臨床研究、ヒト

を対象とする医学系研究、動物実験等の実施はな

い。したがって倫理面の問題はないと判断した。 

 

 

C. 研究結果 

以下にバイオデータ利活用ガイドラインの骨子

を示す。 

1. スコープの定義 

マイクロバイオームデータおよび関連メタデータ

の解析を行うにあたって、モデルケースを中心とし

て、必ず遵守しなければならない項目を漏れなく

記載する。想定読者は企業目線で、研究機関の

データを使おうとしている者を対象とする。 

 

2. 背景 

大規模健常人コホート・バイオバンクを構築し、

多様な分野において科学的エビデンスに基づい
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たサービスを提供できる環境を整備することが求め

られている（バイオ戦略 2019）。また、戦略的イノベ

ーションプログラム（SIP）や官民研究開発投資拡

大プログラム（PRISM）を活用し、2021 年度を目途

にデータ連携による成果創出事例を実証すること

が期待されている（バイオ戦略 2020）。 

 

3. 事前準備 

(1) バイオデータとは何か 

ここでいうバイオデータとは、コホートなど疫学デ

ータに含まれるヒト由来の情報となる、性、年齢な

どの基本情報、生活習慣情報、血液検査情報、尿

検査情報、生理機能検査をはじめ、ゲノム情報、メ

タボローム情報、腸内細菌叢データを含むデータ

である。 

 

(2) 疫学研究の基礎知識 

これらのデータの解析にあたっては適切な解釈

が必要となる。バイオデータを扱う上で疫学研究に

ついての基礎知識について理解をしておくことが

利活用にあたって重要と考える。 

 

(3) 対象者の同意について 

バイオデータは主として、患者・一般住民から得

られた情報である。その利活用については文部科

学省・厚生労働省・経済産業省の「人を対象とする

生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３

年３月２３日制定、令和４年３月１０日一部改正）」

に沿った運用が必要である。 

新規に共同研究を実施する場合は参加者本人

に対し、当該の共同研究への参加に対する同意を

直接得ることができる。一方、既存試料の活用など、

すでに同意が取得済みであり、提供者と直接コン

タクトが取れない場合にはオプトアウトの形で「同

意を受ける時点で特定されなかった研究への試

料・情報の利用」が可能になることがある。 

 

4. 研究計画素案と使用希望コホートの確認 

(1) 研究目的の明示 

企業等がバイオデータの利用を申請する場合、

研究目的を明示する必要がある。この際、研究実

施の背景、何を曝露とするのか、何と比較するのか、

どのような結果が予想されるかを文章として準備す

ることで利活用手続きが円滑に進捗する。一方、

仮説構築を目的としたデータ解析研究も考えられ

る。仮説が抽出された後は改めてその仮説に基づ

く研究目的の構築が必要となる。 

 

(2) 自分たちの研究目的に合致するコホート・バイ

オバンクの確認 

予めバイオデータ利活用の目的が明確に設定

されている場合、その目的を達することができる研

究を探すことが必要となる。確認する要件はその

研究において、○求める変数が取得されているか、

○どのような同意を得ているか、が中心となる。 

 

5. コホートへの相談方法 

(1) コホートにおける同意状況の確認 

一般論としてコホート研究では、開始時に研究

者が研究対象者（参加者）に対して、研究の目的、

個人情報等の取扱い、対象者から提供された情報

を他の研究機関に提供する可能性等について説

明し、同意（インフォームド・コンセント）を得ることが

原則である。インフォームドコンセントの手続きは、

対象者から試料を取得するか等、研究の内容によ

って異なり、詳細は文部科学省・厚生労働省・経済

産業省の「人を対象とする生命科学・医学系研究

に関する倫理指針（令和３年３月２３日制定、令和

４年３月１０日一部改正）」に定められている。 

企業等の研究者が既存のコホート研究のデータ

を利活用しようとする際には、その研究ではどのよ

うな内容でインフォームド・コンセントが行われてい

るかを確認する必要がある。 

 

(2) 一括相談窓口への相談も可能 

企業等の研究者がコホート研究のデータを利活

用しようとする際、どのコホートにどのような情報が

あるのか、どのような同意を取得しているのか等の
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情報を、ワンストップで得られることが望まれている。 

 

(3) 研究相談から共同研究の実施までのプロセス 

共同研究での利活用に向けたコホートへの相談

及びその後の手続きについては、以下のようなプ

ロセスを経る。 

まず、企業からの相談にコホート側の相談スタッ

フが対応し、要望を聞き取り、基本的な情報を提

供する。さらに具体的な相談に進む際は、NDA(秘

密保持契約）を結んだ上で、研究目的や希望する

データについて詳細を打ち合わせる。研究計画を

立案する段階では、コホート側で中心となる研究

者を決め、研究者（教員）が専門的・学術的立場か

ら研究計画作成に加わる。 

また、次項で説明する利益相反マネジメント、倫

理審査等は、ヒトの健康情報を扱う医学領域の研

究において必須の手続きとなる。さらに、成果物、

知財、費用、納期等に関する調整を経て、契約に

至る。 

 

(4) 工程管理の重要性（一括相談窓口では整備） 

産業界によるコホートデータの利活用が、円滑

に行われるためには、前項に示した利活用までの

プロセスが、組織的に整備され、標準化されている

ことが必要である。さらに利活用を促進し、我が国

全体として産学連携研究を質量ともに向上させて

いくためには、企業側にとっては利用までのプロセ

スが効率的で予見可能性があること、コホート研究

機関側にとっては研究者（教員）の事務負担が軽

減されることにより、双方にとって維持可能でメリッ

トのあるシステムを形成していくことが求められる。 

 

6. 利益相反マネジメント・倫理申請 

研究機関が企業との共同研究を実施するにあ

たり、利益相反マネジメントが必要となる。当該研

究に対して企業から一定金額以上の資金提供が

なされているか、関係する研究者と当該企業との

間に経済的な関係があるかなど、企業と研究機

関・研究者との関係性を明示するものである。 

 倫理審査は、当該研究計画に科学的に妥当性

があり、試料・情報の提供者の権利などを侵害して

いないかなど倫理的にも問題がないことを第三者

によって適切に評価を受ける場であり、研究開始

前に審査を受けると共に、研究進捗中についても

適宜報告を行うものである。 

 

7. 共同研究契約 

(1) 企業とコホート研究機関とのコラボレーション

の形態 

対象となるコホート研究が、企業の研究者による

利用を可能にしている場合の、コラボレーションの

形態としては、いくつかの場合が考えられる。 

通常行われるのは「共同研究」の形態で、企業

の研究者とコホート側の研究者が研究計画の立案

から実施までを共同で行う形態である。この場合、

知財については、双方の貢献に応じて協議がなさ

れることになる。 

また、共同研究ではない形態として、コホート側

が外部利用に供する試料やデータを計画的に整

備し、一定の手続きのもとに提供する「分譲」という

方式もある。この場合、コホート側の研究者は研究

計画の立案・実施には関与しない。成果の知財は

分譲先がもつことになる。 

 

(2) 複数社が絡む契約、データに関する契約 

企業によるコホートデータの利活用は、通常は

自社の研究開発にかかるものであるため、その内

容は秘密とされ、企業とコホート研究機関との一対

一の契約となることが多い。 

一方、近年の医学領域のビッグデータサイエン

ス化にも伴い、数千～十数万人規模の多数の質

の揃ったデータを得るために、複数の企業が資金

を提供し、その成果を共同で利用するという形態も

出現している。このような場合、非競争領域と競争

領域の区分け、出資額に応じたメリット、知財の取

扱い等の調整に時間を要する場合が多い。 

また、データは有体物と異なり所有権の対象と

ならないことから、法令によるほか、その利用関係
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取扱いについて契約に明確に定める必要がある

が、データそれ自体の特性、および新しいビジネス

モデルであることもありこの領域は未だ経験が少な

く問題が発生しやすい。データ利用条件、データ

の質の確保、提供時期、優先利用期間、知的財産

権、第三者提供の禁止、脱退や契約終了後の措

置等について慎重な取り決めが必要となる。 

 

8. どこで解析するか 

(1) バイオデータの解析の計算機環境について 

NBDC ヒトデータ共有ガイドラインに準拠すること

が一般的である。研究者の計算機環境で解析する

場合、その計算機環境にはセキュリティ上の制約

がある。また、近年はバイオデータがビッグデータ

となっており、個々の研究者の計算機環境にダウ

ンロードして解析することは非現実的となっており、

研究者がバイオデータの置かれている計算機環

境にビジティングしての利用（データビジティング）

に移行しつつある。 

 

(2) 事例紹介（NBDC の場合） 

 データは他の情報と照合されることによって個

人識別が可能になるデータが含まれている場合も

あり、データごとにデータ提供者が指定する標準レ

ベルまたはハイレベルのセキュリティレベルに分類

されている。標準レベルのデータについては、デ

ータサーバに保存し、データサーバ外に移動しな

いこと、データのコピーは作成しないこと、アクセス

はデータ利用者に限定し、データサーバまたはデ

ータアクセス端末からのみアクセスすることなどを

遵守して解析する。ハイレベルのデータは、生体

認証、所有物認証、知識認証の３つの認証方法の

内、２つ以上を組み合わせた多要素認証により入

室者を限定し、入室記録を自動取得し、申請した

用途専用のサーバ室であることなどを遵守して解

析する。 

 

(3) 事例紹介（東北メディカル・メガバンク機構の

場合） 

データは単体あるいは他の情報と照合されるこ

とによって個人識別が可能になるデータが含まれ

ている場合もあり、ストロング、スタンダードのセキュ

リティレベルに分類されている。ストロングのデータ

については、スーパーコンピュータをビジティング

し、持ち出さないで解析する。スタンダードのセキ

ュリティレベルのデータについては、個々人の研究

者の計算機環境にダウンロードして解析することも

可能である。ただし、スタンドアロンの計算機環境

で解析するなどセキュリティを遵守する必要がある。 

 

D. 考察 

本研究でまとめたバイオデータ利活用ガイドライ

ンは、今後産業界とコホート拠点との共同研究を

進めていくために必用不可欠なものとなり、多様な

分野において科学的エビデンスに基づいたサービ

スを提供できる環境整備、成果創出に繋がるもの

と考えられる。機微情報であるバイオデータの利活

用は単独個社でなし得るものではなく、成果が小さ

くとも社会に還元し、社会的合意を醸成することが

さらなる民間投資を呼び込み、産業の振興に繋が

る。産業界とコホート拠点との共同研究の実例を積

み上げていくとともに、実例に応じてガイドラインも

アップデートしていくことが重要と思われる。 

 

E. 結論 

産業界とコホート拠点との共同研究において、

企業に必要なバイオデータ利活用に関する留意

点等をガイドラインとしてまとめた。また、産業界と

コホート拠点との共同研究のグッドプラクティスの

実例を報告した。これらガイドラインとグッドプラクテ

ィスの実例をもとに、産業界におけるデータ利活用

のハードルは大きく下がることにつながり、医療・ヘ

ルスケア分野の両方のソリューション開発に繋がる

マイクロバイオームデータを用いたデータ連携と利

活用の実証が可能となった。 

 

F. 健康危機情報 なし 
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G. 研究発表 

1. 論文発表 なし 

2. 学会発表 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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令和３年度 厚生労働科学研究費補助金 

（政策科学総合研究事業（臨床研究等ＩＣＴ基盤構築・人工知能実装研究事業）） 

分担研究報告書 

 

協調可能なバイオデータ等を活用した試行的取組 

 

研究分担者 熊田 和貴 東北大学東北ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ﾒｶﾞﾊﾞﾝｸ機構バイオバンク部門 教授 

 

研究要旨 

産業界とコホート拠点との連携促進を図ることを目的に協調可能なバイオデータ等を活用した試

行的な取り組みをおこなった。コホート・バイオバンクの潜在的な需要が見込まれる 40 社を超える

企業にアプローチし、本 PRISM 事業で構築したコホート横断検索システムや窓口機能について

周知するとともにコホート・バイオバンクの活用方法についての説明をおこない、その積極的な利

活用を促した。その結果、約 4 割の企業がコホート・バイオバンクを活用したハッカソンや共同研

究などを検討する段階へと進んだ。それらの企業に対して研究開始に必要な研究計画立案や倫

理申請手続き等のコーディネーションをおこない、窓口機能の有効性を確認した。また、一部企

業に対しては 2022 年度中に産業界とのデータ利活用勉強会やハッカソンを行うことを計画し、そ

の実施に向けて解析環境の整備等をおこなった。本分担研究により産業界のコホート・バイオバ

ンクに対する高いニーズが改めて確認され、これらの企業が実際にコホート・バイオバンクの利活

用を経験することで、今後より積極的かつ効率的な産学連携研究開発の実施につながると期待

される。 

 

A. 研究目的 

 医療とヘルスケアが連携した末永く社会参加

できる社会の実現に向けて、産業界によるコホー

ト・バイオバンクの利活用を介した科学的なエビデ

ンスに基づくデータ駆動型のヘルスケア産業の創

出が望まれている。産業界からもコホート・バイオ

バンクが保有するデータ等に対するニーズは高い

が、その一方で実際の利用にあたっては様々なハ

ードルが存在し積極的な利活用が進みにくい状態

であることが指摘されている。本 PRISM 事業にお

いても 2019 年度から 2020 年度までの調査研究に

よって、個々のコホート・バイオバンクに格納されて

いるデータ内容等を一括で検索できる横断検索シ

ステムをはじめとしたシステム面での利便性確保、

関連法規等制度面での対応の必要性、個別の開

発ニーズに応じた支援の必要性といった課題を抽

出し、これらの解決を目指して 2020 年度から 2021

年度にかけて試行的な横断検索システム及び窓

口機能の構築を行ってきた。本分担研究ではこれ

らのコホート・バイオバンクの産業利用促進策の具

体化を踏まえ、協調可能なバイオデータ等を活用

した試行的取組を介して、それらの機能を実証し

つつ産業界とコホート拠点との連携促進を図ること

を目的としている。 

 

B. 研究方法 

産業界とコホート拠点との連携促進を図るため

に協調可能なバイオデータ等を活用した試行的取

組として、1.コホート拠点と産業界とのマッチング、

2.産業界とコホート拠点との共同研究に係る研究

計画立案のコーディネーション、3.解析環境の構

築を含む共同研究の試行に取り組んだ。 
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コホート拠点と産業界とのマッチングにおいては

産業界を代表する組織として日本製薬工業協会な

らびに関西医薬品協会との意見交換をおこなった。

またコホート・バイオバンクの潜在的な利活用が見

込まれる 40 社を超える個別企業に対しても働きか

けをおこない、本 PRISM 事業で構築したコホート

横断検索システムや窓口機能について周知すると

ともにコホート・バイオバンクの活用方法について

の説明をおこない、その積極的な利活用を促した。 

産業界とコホート拠点との共同研究に係る研究

計画立案のコーディネーションにおいては、コホー

ト・バイオバンクの利活用を計画している企業に対

して、本 PRISM 事業で構築した窓口機能の実証も

兼ねて、研究開始に必要な研究計画立案や倫理

申請手続き等のコーディネーションをおこなった。 

解析環境の構築を含む共同研究の試行におい

ては、実際に産業界が利活用できるデータとして

東北メディカル・メガバンク機構（ToMMo）が 2021

年度 SIP 事業に参画して収集した 300人分の糞便

検体のマイクロバイオームデータを準備し、

ToMMo が有する既存の情報と合わせて産業界と

の試行的解析（データ利活用勉強会）や共同解析

（ハッカソン）を計画している。2022 年度中の実施

に向けて解析環境の整備等をおこなった。 

なお、本分担研究は部分的に株式会社ちとせ

研究所に委託された「次世代バイオデータ等の試

行的産業利用に関する支援業務」の一環として実

施されている。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究はヒトゲノム・遺伝子解析、臨床研究、ヒト

を対象とする医学系研究、動物実験等の実施はな

い。したがって倫理面の問題はないと判断した。 

 

 

C. 研究結果 

1. コホート拠点と産業界とのマッチング 

ヘルスケアデータを有するコホート拠点との共同

研究等取り組みのマッチングを意図した各種活動

を実施した。具体的には①日本製薬工業協会との

意見交換②関西医薬品協会との意見交換③個別

企業へのアプローチに大別される。 

 

(1) 日本製薬工業協会との意見交換 

2021 年 2 月 19 日に一般財団法人バイオインダ

ストリー協会（JBA）で開催された第 36 回ヘルスケ

ア研究会 総会・講演会にてちとせ研究所が講師

を務めたことをきっかけとして、バイオ戦略を実現

するための PRISM 事業の成果を踏まえた産業界

によるヘルスケアデータ利活用を促進するための

意見交換を実施した。意見交換は製薬協 研究開

発委員会 産学官連携部会の開催と併せて実施

され、産学官連携部会長、研究振興部長、専門委

員長が現地参加し、産学官連携部会以外の研究

開発委員会メンバーを含む 29 名が Web から参加

した。この意見交換の結果、データ解析、知的財

産、中間管理事業それぞれについて、活発な議論

がなされた。拠点間連携をすすめ、それらデータ

や仕組みを認定し、データ解析が可能になるよう

な枠組みが必要であると合意した。今後の施策と

して、データ利活用を加速するために特に必要な

機能は拠点ごとのデータマネジメントプラン・前処

理済みデータの整備と公開であると結論づけた。

以下に、今後実施すべき、当日の議論で挙げられ

た論点を示す。 

 

＜データ解析＞ 

・解析サービスについて、データサイエンティストの

質や、解析結果の妥当性を担保する仕組みが必

要だと考える。個別のプロジェクト独自の基準では

なく、データを連携し、使いやすいデータや解析

基盤だけでなく、そこから得られた結果・解釈の妥

当性・精度が判断できるような仕組みが必要。 

・データ前処理がとても大変であり、この前処理が

しっかりできていることが利活用の鍵を握る。同義

語や、オントロジーの整理がなされているとよい。

海外のある拠点で、前処理がしっかりなされている

データセットの存在がある。 
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・データサイエンティストが足りないとはよく言われ

ているが、具体的にそのステージで足りないのか、

ブレイクダウンして把握するとよいと考えられる。 

 

＜知的財産＞ 

・NDB（疾患レセプト）について、データ利用申請

手続きに半年、解析に１年かかったケースがある。

二次利用のためには、適切なサポートがないと利

活用が進まない。 

・知財の考え方については、学校・研究法人によっ

て違う。例えば、東北大のように分譲することを前

提としているところがある。一次利用以外で利用す

ることを前提として考えないと活用が進まない。 

・大学側が制限し、囲い込み、先生方が営利企業

に使わせたくないという壁を感じる。ToMMo のよう

に計画時から二次利用を見据えた設計が必要。 

・自分たちの論文を書くために 3～5 年は外に出て

こないというケースがあり、これではデータが陳腐

化してしまう懸念がある。 

・データマネジメントプランをデータ取得時に定め、

自分たちが研究に使いたいスコープ(一次利用目

的)はデータ取得者が優先的に利用する権利を認

めた上で、それ以外の部分（二次利用目的）につ

いてはできるだけ早い段階で交渉に応じるべきと

いう取りきめが必要。 

・データ取得者は、自身の関心事である一次利用

目的以外の利用を推進する事に対するインセンテ

ィブが働かないので、二次利用を推進するために

は強力な後押しが必要。 

 

＜中間管理事業＞ 

・大学の産学連携は、大学の先生方の成果と社会

を橋渡しする産学連携室を持っている。一方で産

業界の足りないところのサポートをすることを目的と

した中間管理事業者が必要である。 

 

 
1 http://www.kpia.jp/osirase/202201261.html 

2 戦略的イノベーション創造プログラム（SIP）第 2 期 スマートバイオ産業・農業基盤技術 

(2) 関西医薬品協会との意見交換 

ToMMoと株式会社ちとせ研究所は 2022年 2月

18 日に第１回研究開発推進会議（部会）での講演

と意見交換を実施した 1。 

議論の内容は以下の 3 点であり、19 社 29 名が

参加した。参加者からの事後アンケートの結果を

表１に示す。 

 

○バイオ戦略で謳われているヘルスケアデータ利

活用に向けた論点について、内閣府の SIP 2、

PRISM事業の概要・取り組み（2019～2021年度）と

併せて論点を整理して産業界の意向を汲み取るこ

とを目的とした議論 

 

○ToMMo での取り組み（横断検索システム・企業

向け相談窓口）および ToMMo 視点での PRISM 連

携・将来像を紹介してコホート拠点の描く将来像を

啓蒙 

 

○実際の取り組み（ハッカソン（共同解析）、事業

開発 PoC プロジェクトの提案） 

 

 
表１． 関西医薬品協会との意見交換後に寄せられた意見 

ヘルスケアデータの利活用推進に向けた議論 

・（ToMMo では、）15 万人もリクルートできたこと

は素晴らしいことだと思います。大阪では、何か

インセンティブがなければ特に健康人のデータ

を入手することは難しいと思います。 

・得られた貴重なデータは、是非、有効活用して

いただきたいと思います。 

・オープンに出きる利活用例が知りたかった。 

・課題抽出が行われ、利活用の絵姿も描かれて

おり、議論は生産的で期待できるようにも感じら

れるが、実際は悲観的で、今までのデータで使

えるのは東北 MMB のみ。これからのビッグデー

タに期待。マイクロバイオームのデータの活用を
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成功例として示せないか希望します。 

東北メディカル・メガバンク機構での取り組みと

コホート拠点の描く将来像 

・素晴らしい活動と思います。個人情報の問題も

クリアし、産業界が利用可能な優れた DB になる

ことを期待するとともに、国内外で拡張して欲し

い。 

・データ収集のフェーズから利活用のフェーズ

に移行されていることが良くわかりました。また、

ToMMo が日本の一大拠点となっていることも理

解できました。 

・東北メディカル・メガバンクについて、その経緯

とめざすところを大変わかりやすくご説明頂き、

有難うございました。これだけの産業利用も可能

な貴重なデータを無駄にしないよう、利活用を

進めていければと思います。 

・取組みには敬意を表しますし、東北 MMB のデ

ータ活用には大いに期待します。東北の参加者

とは違って、他のコホートはなかなか難しいよう

に感じ、住民が楽しんで参加できるような仕組み

が必要と思った次第です。 

ハッカソン（共同解析）、事業開発 PoC プロジェ

クト 

・苦労されながらも、産官学の連携を取りつつ、

実働させようと動きつつあることが良くわかりまし

た。 

・ちとせ研究所のめざすところ、東北メディカル・

メガバンクでのデータ解析概要につき、大変わ

かりやすくご説明頂き、有難うございました。この

ようなデータ解析を専門とするところとのコラボの

重要性を痛感しました。 

・今後は、特に未病の段階から病気にならない

ように健康管理していくことが重要となってきま

す。地域ごと、個人別の健康管理に結び付けて

いければと思います。 

・ちとせ研究所の提供がなければなかなか難し

い共同解析をよく実施したものだと思いました。 
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意見交換から得られた、今後実施すべき事項をま

とめると以下の 4 点に集約される。 

 

○ マイクロバイオームのデータの利活用を題材と

して、産業界・社会にオープンにできる成功事例を

提示する必要がある 

○ 産業界が利活用可能な横断検索システムの構

築を拡張し、国内外のデータベースを網羅できる

必要がある 

○ 蓄積されたデータが有用であり、利活用に対し

て期待感が高まっている一方で、全国レベルで見

た時に、住民が前向きに参加できるような仕掛けが

必要である 

○ いわゆる未病の段階からの健康管理につなが

るようなサービスの構築が求められている 

 

(3) 個別企業へのアプローチ 

コホート・バイオバンクの潜在的な需要が見込ま

れる企業を選定し、延べ 40 社の個別の企業に対

してコホート・バイオバンクについての詳しい説明

をおこなった。またその際、本 PRISM 事業で構築

したコホート横断検索システムや窓口機能に関し

ても周知するとともに、それらを利用したコホート・

バイオバンクの積極的な利活用を促した。また、こ

れとは別に、一般社団法人日本マイクロバイオー

ムコンソーシアム（JMBC）にて 2021 年 11 月 17 日

に開催された第 5 回企業間交流会において、約

70 名の参加者に対して周知を実施した。 

これらアプローチの結果、元施策を実施してい

る医薬基盤・健康・栄養研究所（NIBIOHN）との共

同研究 1 件が開始され、ToMMo の分譲データを

用いた共同研究 1 件が 2022 年度に開始される予

定である。これら共同研究は従来型の産学官連携

にとどまらず、外部協力機関（医療機関・自治体等）

を巻き込んでいることが特徴であり、単にデータ解

析では終わらない、データ駆動型の新規事業開発

を目的とした民間投資による取組である。付随して、

 
3 https://gr-sharingdbs.biosciencedbc.jp/shd 

株式会社ちとせ研究所と、国立遺伝学研究所との

間で、国立遺伝学研究所が開発を進めている

MicrobeDB.jp との社会実装を目的とした連携が構

築された。この連携によって、SIP 事業において

ToMMo によって取得された糞便のマイクロバイオ

ームデータの利活用が加速される素地が整った。 

さらに、後述する SIP ハッカソンが 8 社の民間投

資で進捗中であり、ビッグデータ解析における適

切な次元削減・層別化が課題となっている。この

SIP ハッカソンでは、国立研究開発法人科学技術

振興機構（JST）バイオサイエンスデータベースセ

ンター（NBDC）のNBDCグループ共有データベー

スから公開 3されている調査票、各種バイタルデー

タ、睡眠・心拍等デバイスデータと腸内細菌叢デ

ータを用いた解析が実施されている。参加企業の

データ解析スキルの向上が著しく、適切な成果発

信と引き続きの企業へのアプローチを踏まえて

2022 年度に 20 社程度の民間投資が期待できる

（図１、図 2、図３）。 

 

 
図 1．試行的産業利用全体図 

 

 

 
図 2．個別企業へのアプローチ 
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図 3. 2022 年度の民間投資拡大見通し 

 

 

2. 産業界とコホート拠点との共同研究に係る研

究計画立案のコーディネーション 

 上述の個別企業へのアプローチによってコホー

ト・バイオバンクの利活用を検討するに至った企業

のほか、ToMMoの有する試料・情報の利活用を計

画して独自に ToMMo にコンタクトをとった複数企

業を対象に、本 PRISM 事業で構築した窓口機能

を活用して、研究開始に必要な研究計画立案や

倫理申請手続き等のコーディネーションをおこなっ

た。窓口機能の充実により、コホート・バイオバンク

側の労力の大幅な低減や、各手続きに要する期

間の短縮が実証された。企業側の満足度の向上

や計画から研究開始までに要する期間全体の大

幅な短縮が見込まれる。 

また、窓口業務のうちコホート・バイオバンク側が

最低限有さなければいけない機能と条件によって

は民間のサービサーが担いうる役割についての検

討もおこなった。産業界がコホート拠点と共同研究

を開始する場合、リサーチクエッションの設定や研

究計画の策定からデータ利用に至るまで様々なハ

ードルが存在する。本 PRISM 事業において、デー

タ利活用のための中間管理事業の必要を提言し、

実証を進めてきた（図 4）。そこで、SIP 事業（2B）の

社会実装として、一般社団法人の設立が進んでい

 
4 一般社団法人日本セルフケア推進協議会 

 https://jspa-nsc.com/ 

るが 4、役割分担の検討のための意見交換を実施

した（図 5、図 6）。結果として、役割分担について

は線引きができ、互いの役割を補完する形でデー

タ利活用を促進できる体制が構築され得ることを

確認した。 

 

 
図４. 東北メディカル・メガバンクにおける窓口業務の役割と、補完す

る民間サービサーの役割 

 

 

 
図５. 中間管理事業の位置づけ 

 

 

 
図６. データ利活用から社会実装に向けた役割分担の例 
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3. 共同研究の試行（解析環境の構築を含む） 

等 

これまで検討・実証を進めてきた役割分担の実

証の場として、SIP 事業における民間投資の拡大

を同時に実現する SIP ハッカソンの企画・運営を通

じたデータ利活用の試行的利用を実施した（図 7）。

ToMMo が 2021 年度 SIP 事業に参画して収集した

300 人分の糞便検体のマイクロバイオームデータ

を実際に企業が直接利活用できるデータとして用

意している。解析対象データは NBDC が認める機

関外サーバーとしての国立遺伝学研究所が提供

するスーパーコンピュータ上のストレージにて管理

し，データ保管・転送・解析・結果出力プラットフォ

ームを同スーパーコンピュータ上に構築した。これ

らのセキュリティは国立遺伝学研究所が提供する

スーパーコンピュータ上で十分に管理されている

（図 8）。この解析環境構築を好例として、SIP-

PRISM 連携としての解析環境の ToMMo スーパー

コンピュータシステム上への構築が実現した（図 9）。 

また、データ解析においては、多大な労力が必

要とされるデータ前処理から機械学習モデル作成

を協調領域として設定した。ここでは、全くのデー

タ解析初心者が応用的な統計的因果推論、因果

探索、ベイジアンネットワークの構築といった従来

の古典疫学的な解析（食品 XX の摂取は疾病リス

ク YY の低下と関連が認められる 等）に止まらず、

ドメイン知識の投入による因果関係の仮説構築や、

生活習慣改善リコメンドに繋がる機械学習モデル

の構築が実現している。 

これら実例を踏まえて、ToMMo とちとせ研究所

は 2022 年度に実施する取組を企画している。

ToMMo で分譲可能となっている各種データを用

いた試行的解析（データ利活用勉強会）と、まだ分

譲に至っていないデータを用いた共同解析（ハッ

カソン）の実現のための議論を進めている（図 10, 

図 11）。 

ハッカソンを通じてデータ解析を経て多種多様

な機械学習モデルが得られるが、それらを大別す

ると、「健康状態を判別するモデル」と「行動変容を

促すモデル」に集約される。作成された機械学習

モデルはシステム化され、アプリケーションの形で

生活者の行動変容を促すことが可能になる。さら

に、これら学習済みモデルは運用を通じて再訓練

されるが、過学習の恐れもあるため、定期的にコホ

ートデータ等を用いた保守・運用が必要であるた

め、AI によるデータ駆動型ヘルスケア産業におい

て、既に取得されたヘルスケアデータの重要度は

今後ますます増大することが期待される（図 12）。 

 

 
図７. 試行的産業利用実例としての SIP ハッカソン 

 

 

 
図８. 国立遺伝学研究所が提供するスーパーコンピュータ上に構築し

たデータ解析プラットフォーム 

 

 

 
図９. SIP事業と SIP-PRISM連携において構築されたマイクロバイオー

ムデータ解析環境の概要 
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図１０. 2022 年度実施を計画中の試行的産業利用 

 

 

 
 
図 1１. 2022 年度実施のスケジュール案 

 

 

 
図 12. ハッカソン（データ解析）で得られる成果 

 

 

D. 考察 

アプローチした 40 社を超える企業のうち約 4 割

の企業がコホート・バイオバンクの積極的な利活用

に意欲を示し、ハッカソンや共同研究などを検討も

しくは実施する段階へと進むこととなった（図１）。あ

らかじめコホート・バイオバンクに対する潜在的な

需要が見込まれる企業を選定していたとはいえ、こ

の数値は驚愕すべきものである。これまでの

PRISM 事業の中でも、我が国の産業界のコホート・

バイオバンク利活用に対する期待の高さは認めら

れていたが、今回の研究により改めてコホート・バ

イオバンクに対するニーズの高さが実証されたと言

える。 

「バイオ戦略 2020」が掲げる「2030 年に世界最

先端のバイオエコノミー社会を実現」するためには、

産学が一体となった国際競争力を有した研究開発

の推進、市場開拓が求められている。産業界とコ

ホート拠点との連携促進はその鍵となるものであり、

今回の研究で明らかになった産業界のコホート・バ

イオバンクに対する高いニーズを無駄なく効率的

に研究開発につなげるためには、本 PRISM事業も

取り組んでいる産業界とコホート・バイオバンクを繋

ぐインフラの整備は、我が国の産学官が一体とな

って取り組むべき課題であると考えられる。 

 

E. 結論 

産業界とコホート拠点との連携促進を図るため

に協調可能なバイオデータ等を活用した試行的取

組をおこなった。40社を超える企業にアプローチし、

そのうち約 4 割の企業がコホート・バイオバンクを

活用したハッカソンや共同研究などを検討する段

階へと進むなど我が国の産業界のコホート・バイオ

バンクに対する高いニーズが改めて実証された。 

また、コホート・バイオバンクの利活用を検討して

いる企業に対して、本 PRISM 事業で構築した窓口

機能を介して研究開始に必要な研究計画立案や

倫理申請手続き等のコーディネーションをおこなっ

た。窓口機能が効率的に機能することで研究開始

までの労力や時間が軽減され、産業界によるコホ

ート・バイオバンクの効率的な利活用につながるこ

とが示された。 

2022 年度中に産業界とのデータ利活用勉強会

やハッカソンを行うことを計画しており、その実施に

向けて解析環境の整備等をおこなっている。8社を

超える多くの企業が参加する予定であり、コホート・

バイオバンクに対して高いニーズを持つ企業が実

際にコホート・バイオバンクの利活用を経験するこ

とで、今後より積極的かつ効率的な産学連携研究
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開発の実施につながると期待される。 

 

F. 健康危機情報 なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 なし 

2. 学会発表 なし 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 なし 

2. 実用新案登録 なし 

3. その他 なし 
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令和 ４年 ５月 １６日 
 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名  国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  総長 
                                                                                      
                              氏 名  大野 英男      
 

   次の職員の令和３年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                         

２．研究課題名  次世代バイオデータ基盤の構築に向けたデータ連携の概念実証                                         

３．研究者名  （所属部局・職名） 東北メディカル・メガバンク機構 教授                                 

    （氏名・フリガナ） 寳澤 篤 （ホウザワ アツシ）                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □(有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示した。  )                  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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令和 ４年 ５月 １６日 
 
厚生労働大臣 殿 

                                         
                              機関名  国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  総長 
                                                                                      
                              氏 名  大野 英男      
 

   次の職員の令和３年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                         

２．研究課題名  次世代バイオデータ基盤の構築に向けたデータ連携の概念実証                                         

３．研究者名  （所属部局・職名） 東北メディカル・メガバンク機構 教授                                 

    （氏名・フリガナ） 長神 風二 （ナガミ フウジ）                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □(有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示した。  )  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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令和 ４年 ５月 １６日 
 
厚生労働大臣 殿 

                                         
                              機関名  国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  総長 
                                                                                      
                              氏 名  大野 英男      
 

   次の職員の令和３年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                         

２．研究課題名  次世代バイオデータ基盤の構築に向けたデータ連携の概念実証                                         

３．研究者名  （所属部局・職名） 東北メディカル・メガバンク機構 教授                                 

    （氏名・フリガナ） 荻島 創一 （オオギシマ ソウイチ）                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □(有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示した。  )  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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令和 ４年 ５月 １６日 
 
厚生労働大臣 殿 
 

                                         
                              機関名  国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  総長 
                                                                                      
                              氏 名  大野 英男      
 

   次の職員の令和３年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                         

２．研究課題名  次世代バイオデータ基盤の構築に向けたデータ連携の概念実証                                         

３．研究者名  （所属部局・職名） 東北メディカル・メガバンク機構 准教授                                 

    （氏名・フリガナ） 中村 智洋 （ナカムラ トモヒロ）                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □(有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示した。  )  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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令和 ４年 ５月 １６日 
 
厚生労働大臣 殿 
 

                                         
                              機関名  国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  総長 
                                                                                      
                              氏 名  大野 英男      
 

   次の職員の令和３年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                         

２．研究課題名  次世代バイオデータ基盤の構築に向けたデータ連携の概念実証                                         

３．研究者名  （所属部局・職名） 東北メディカル・メガバンク機構 教授                                 

    （氏名・フリガナ） 熊田 和貴 （クマダ カズキ）                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □(有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示した。  )  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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令和 ４年 ５月 １６日 
 
厚生労働大臣 殿 
 

                                         
                              機関名  国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  総長 
                                                                                      
                              氏 名  大野 英男      
 

   次の職員の令和３年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                         

２．研究課題名  次世代バイオデータ基盤の構築に向けたデータ連携の概念実証                                         

３．研究者名  （所属部局・職名） 東北メディカル・メガバンク機構 教授                                 

    （氏名・フリガナ） 中谷 直樹 （ナカヤ ナオキ）                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ■ 無 □(有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示した。  )  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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