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研究要旨 

次世代バイオデータ基盤の構築に向けて、令和元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データの利活用を促進するデータパッケージを整備した。デ

ータパッケージは企業からニーズを受けて、わかりやすいデータセットに加え、倫理申請ひな形

及びデータ利用申請ひな形をセットとしたものである。このデータパッケージを整備することで企

業のニーズに応え、データ利活用のハードルを下げる。さらにこのデータパッケージによりコホー

トの負担も軽減し、円滑な産学連携を実現する。 

 

 

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、「大

規模統合コホート・バイオバンクの構築」のため、

「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」、すなわち、次世代バイオデータ基盤を

構築することとされた。 

このような政策的位置付けの中で、次世代バイ

オデータ基盤の構築に向けて、令和元年度に実

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」をとりまとめた。そのな

かで、産業界からのコホートの利活用にあたっての

ハードルの一つとして、企業向けのわかりやすい

データパッケージがないという課題が指摘された。 

そこで、企業からニーズを受けて、わかりやすい

データセットに加え、倫理申請ひな形及びデータ

利用申請ひな形をセットにしたデータパッケージを

整備する。 

 

B. 研究方法 

１. データパッケージとデータ説明書の整備 

コホート横断検索システムカタログについて、大

規模なゲノムコホートのカタログの整備を進めるの

に併せて、ゲノムデータのあるコホートデータのパ

ッケージの整備を行う。 

東北メディカル・メガバンク計画のゲノムデータ

のあるコホートデータのパッケージの整備を行う。

このパッケージには、ゲノムデータのみならず、コ

ホートの調査票、検査のデータ、メタボローム、プロ

テオームのデータのパッケージを整備する。また、

データのパッケージにデータの説明書を用意する。

データの説明書は、東北メディカル・メガバンクデ

ータを初めて解析する立場から、必要な説明事項

を洗い出して、とりまとめる。 

 

２. 倫理申請及びデータ利用申請のひな形の整

備 

上記のデータのパッケージの利用にあたって必

要な倫理申請及びデータ利用申請のひな形を整
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備する。これについても、東北メディカル・メガバン

クデータを初めて解析する立場から、必要な説明

事項を洗い出して、とりまとめる。 

 

（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. データパッケージとデータ説明書の整備 

東北メディカル・メガバンク計画のゲノムデータ

のあるコホートデータとして、調査票、検査のデー

タ、メタボローム、プロテオームのデータのパッケー

ジを整備した。 

また、データのパッケージにデータの説明書を

用意した。 

  

東北メディカル・メガバンクデータを初めて解析

する立場から、東北メディカル・メガバンク計画で

収集しているデータの全体像の説明から入って説

明書を作成した。 

 

 

 

 

調査票については、解析する立場からの要望と

して、それぞれの設問の出典の説明を記載した。 

 
 

これにより企業の利用者は他コホートと連携して環

境曝露の要因の利活用が可能となり、東北メディ

カル・メガバンク計画固有の設問については震災

の影響についての環境曝露の要因の利活用が可

能となる。 

検査については単位や最小値、最大値、データ
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数を示して、企業が研究利用するにあたって必要

な説明を記載した。 

 

 

ゲノムデータ、メタボローム、プロテオームデータ

についてはデータの取得方法、プラットホームを記

載した。 

 

 

また、それぞれのプロトコル詳細の説明につい

て、東北メディカル・メガバンクデータを初めて解

析する立場から、必要な説明をまとめた。 

 

 

 

 

この説明書により、非常に詳細に解析データに

ついて解析にあたって必要最小限度の情報を得

ることができる。 

 

２. 倫理申請及びデータ利用申請のひな形の整

備 

倫理申請のひな形、分譲申請のひな形につい

ても整備した。 

 

利用者の視点でわかりにくいところについて、東

北メディカル・メガバンクデータを初めて解析する

立場からコメントを受けて、注釈をつけた。 

 

 

D. 考察 

企業向けのわかりやすいデータパッケージとし

て、データパッケージ、データ説明書、倫理申請

ひな形及びデータ利用申請ひな形をセットにした

データパッケージを整備した。 

データ説明書は、今回は、東北メディカル・メガ

バンクデータを初めて解析する立場から、解析に

必要な情報を洗い出して、それをもとに必要な記

載をまとめた。利用者のバックグラウンドや利用目

的などによって、必要な情報に幅があることが想定
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された。 

倫理申請ひな形及びデータ利用申請ひな形は、

研究開発の体制や内容に大きく依存するため、作

成は非常に難しかった。このひな形の作成を通じ

て、倫理申請及びデータ利用申請の利用者にとっ

てわかりにくいところがわかってきたため、今後、改

善に取り組んでいきたい。 

 

 

E. 結論 

企業向けのわかりやすいデータパッケージとし

て、東北メディカル・メガバンク計画のゲノムデータ

のあるコホートデータとして、調査票、検査のデー

タ、メタボローム、プロテオームのデータのパッケー

ジを整備した。データ説明書、倫理申請ひな形及

びデータ利用申請ひな形をセットにしたデータパッ

ケージとして整備した。 

 

 

F. 健康危険情報 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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