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ゲノム研究バイオバンク事業 

「利活用を目的とした日本疾患バイオバンクの運営・管理」 

2022年度 第4回ＥＬＳＩ検討委員会 

議事要旨 

 

１. 日時   2023年2月21日（火）15：00～17：00 

２. 場所   Zoomによるウェブ会議 

３. 出席者（敬称略） 

     （委員）北澤 京子委員、隅藏 康一委員、田村 智英子委員、 

丸山 英二委員、横野 恵委員（五十音順） 

       （理化学研究所）桃沢 幸秀 

（バイオバンク・ジャパン（BBJ）） 

森崎 隆幸（東京大学医科学研究所人癌病因遺伝子分野） 

松田 浩一（東京大学大学院新領域創成科学研究科） 

鎌谷 洋一郎（東京大学大学院新領域創成科学研究科） 

武藤 香織（東京大学医科学研究所公共政策研究分野） 

井上 悠輔（東京大学医科学研究所公共政策研究分野） 

永井 亜貴子（東京大学医科学研究所公共政策研究分野） 

神原 容子（東京大学医科学研究所公共政策研究分野） 

山下 恭司（バイオバンク・ジャパン事務局） 

西久保 祐輔（バイオバンク・ジャパン事務局） 

 

４. 要旨 

（１）次期事業について 

・ 松田から、次期事業について説明があった。今年3月末で第4期は終了になる。第5期事

業の採否は不確定である。第4期と大きく方向性は変わらないが幾つか新しい部分が入

る。その一つが双方向性バイオバンク、そして、バイオバンクの連携である。 

・ 運営体制、メンバーも大きくは変わらない。バンクの運営の負担が大きくなり、所長職

と兼務が大変なため、第5期には私が代表として申請した。 

・ 追跡調査は協力医療機関である徳洲会病院グループ、日本医科大学、順天堂大学、日本

大学を中心に行ってきた。連携で岡山大学、金沢大学、東京医科歯科大学、新潟大学が

入った。BBJの傘下に入るのではなく、バイオバンク間が連携し、研究、試料分譲に対

応できる体制、新興感染症が起きたときに、オール・ジャパンで検体を収集し解析する

体制を構築する。 

・ これまでも理化学研究所との共同研究体制は進めていた関係であり、大規模ゲノム・オ

ミックスデータの基盤の整備・構築で協力いただく。 

・ CANNDs・スパコン連携では、BBJの6,000人レベルのホールゲノムシークエンス（WGS）
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データを制限共有で共有し、企業、アカデミアがアプローチするような枠組みが進めら

れている。医療機関連携では、日本医科大学、順天堂大学、日本大学、徳洲会病院グル

ープ等で定期的に追跡調査を進める。日本臨床腫瘍研究グループ、日本小児がん研究グ

ループ等から試料の保管委託を受けて継続する。 

・ 先進的研究開発戦略センター（SCARDA）や公的な研究費を取得し、BBJの試料の情報化

を進めていきたい。解析データは積極的にNBDCの公的データベースからの公開を予定

している。 

・ 今までのBBJのベースに加えて、地域のバイオバンクが少し協力機関に入る。臨床情報

は昨年度、追跡調査を行ったが、来年度以降も年に1回、通院状況、診断名に関しては

臨床情報の更新を行いたい。BBJの協力医療機関に依頼し、一定の臨床情報は常にアッ

プデートできるように進めていく。 

・ 試料分譲は、BBJの一番大事な業務であり、多くの研究者にデータを提供して利活用を

進めることは来年度以降も継続する。第4期では血清、DNAとも利用数が伸びており、こ

の勢いを止めないよう利活用が進むバイオバンクを目指したい。 

・ 解析支援では、データ解析プラットフォームの構築として、WGSデータはサイズが大き

いため、医科研のスパコン上でデータを共有、解析ができるような体制にする。 

・ 日本人に最適化されたインピュテーションパネルの提供では約6,000人から最大1万

4,000人のデータを使ったインピュテーションパネルを構築した。より精度の高いイン

ピュテーション、ゲノムワイド関連解析（GWAS）を目指す。 

・ 保有している試料及び付随する臨床情報の充実化として、双方向性バイオバンク、病院

の電子カルテ情報、行政データとの連携というのを進めていきたい。 

・ プロテオームは現在3,000人ぐらいが進んでおり、現在採択されているSCARDA事業では

追加で4、5千例ぐらいは解析予定である。メタボロームに関しては、ナイチンゲールヘ

ルスジャパンとの共同研究で取得したデータが、今年度末から来年度にかけて順次、1

万人ぐらいの規模で公開予定である。最大65,000検体全例のメタボロームデータの取

得を考えている。 

・ 企業連携は、産業フォーラム、アカデミアフォーラムの運用を来年度中に開始し、多く

の研究者がより使いやすくアクセスできる環境にしていきたい。 

・ 海外のバイオバンクとの優位性等については、BBJが2003年から開始したので、経年の

臨床情報が蓄積されている。検体数の保存数が他のバンクに比べても十分ある。こうし

た優位性、独自性をもって、アジア人最大規模のバンクとして解析サポートを進めてい

きたい。 

・ 生体試料とその解析データ、医療情報の分譲では、SNPアレイについては全例、WGSにつ

いては一万数千例、乳がん関連遺伝子等に関しては数万人のデータ、メタボローム、プ

ロテオームのデータが収集済みである。今後も公的資金で解析したものは順次解析を

進める。 

・ 分譲の目標数に関しては、DNAは年間2万検体、血清は2万検体、データ利活用に関して
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は、臨床情報は80万症例、ゲノムデータも同等の数の利活用を進めていきたい。SNPア

レイがほぼ全例終わったという状況も踏まえると、サンプル利用よりもデータ利活用

の増加を想定している。保管施設としては、DNA・血清の新規利用を年間約1,000検体見

越している。 

・ 生体試料の品質に関しては、実際の臨床情報の検査値と解析値の値が非常に強い相関

を示しており、検体の保存状態、臨床情報に関しては問題ないと認識している。積極的

に企業等に出して利活用を進める予定である。 

・ ほかのバンクとの連携、受入れに関して連携先を増やし、例えば学会のレジストリ等と

も連携が必要かと思う。連携先の募集等も積極的に行っていく予定である。 

・ 昨年度の追跡調査では多くの臨床情報が収集できたという実績ができ、医療機関も来

年度以降の追跡調査について前向きな回答であった。今後も臨床情報の定期的な更新

等を行う予定である。スパコンの解析環境を整えて、多くの研究者が、自機関内ではな

く、サーバー上で解析ができるような解析環境の提供をする予定である。 

・ 人材育成について、東京大学大学院の新領域創成科学研究科では、DSTEPというデータ

サイエンティスト養成プログラムがある。来年度から、BBJのゲノムデータを使った

GWASやポストゲノム解析について学ぶ講座を開始したい。 

・ 広報が弱い部分でもある。専属の広報担当者を募集し、広報に関して力を入れていきた

い。双方向性バイオバンクの中でも、研究成果の広報、情報公開は非常に重要になるの

で、積極的に取り組んでいく予定である。 

・ ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム（B-Cure）事業や他のバイオバンクとの

連携について、東北メディカル・メガバンク（ToMMo）との連携について合意を進めて

いる。今後、共同研究を進めていきたい。 

・ オール・ジャパンのネットワーク体制のために、幾つかの大学に声かけをしている。

SCARDA事業では日本呼吸器学会と連携をする話も進めて、感染症にもある程度対応で

きるような研究体制を構築するのが目標である。 

・ 産業界の利活用に関しては、BBJ版の産業フォーラム・アカデミアフォーラムを進めて

いる。ライセンス制で、一定量のDNA、ゲノム情報と臨床情報を共有するような枠組み

を進めたい。産学連携に関しては、製薬協に定期的な説明会を行っている。 

・ 社会還元については、双方向性のシステムを使ってニーズを拾い上げる。成果の社会実

装の一例としては、BBJのメタボロームデータから健康スコアを予測するシステムを構

築した企業がある。ゲノム医療の観点からファーマコゲノミクス、ポリジェニックリス

クスコア、遺伝性腫瘍関連遺伝子等なども対象になり得る。 

・ 今後、創薬のSNPアレイのデータにホールエクソームシークエンス、プロテオームのデ

ータを組み合わせ、製薬企業が創薬のために使ってもらう。疾患の発症リスクにも、遺

伝的なバリアントは有用性がある。 

・ 全ゲノム検査を商業利用する動きが注目を集めている。適切な利用について社会発信

をどのようにするか。BBJの利用者は、利用規程・ガイドラインから適切な利用方法が
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おのずと分かる。直接我々が対応できれば、こういう案内を通じた情報発信もできるが、

それ以外の部分にもニーズがあれば、積極的に取り組んでいきたい。 

・ 海外からの利用、直接個人情報、個人別のデータ、臨床情報、試料の提供を全部断って

いる。国際共同研究は進め、解析結果を共有しているが、日本の企業等の利用を優先す

るべきなのか、アカデミアとしてオープンなデータ共有を進めていくべきか、BBJ単体

で決められる内容ではなく関係各所と議論していく。 

・ 海外との連携に関しては、統計値の共有の運用と認証サーバーへの海外からのアクセ

スは可能である。知財の関係で、国内研究機関に所属する研究者が国内研究機関の身分

で利用するため、成果物は全て国内の研究機関、企業、アカデミアに属する。BBJにも

海外からの利用の問合せがある。柔軟かつ迅速に方針を回答している。 

 

（委員からの意見・応答） 

・ 海外への提供あるいは共同研究の在り方について、全ゲノム解析等の実行計画では、海

外との連携に積極的と思うが、BBJは、全ゲノムの計画とその在り方は違うのか、それ

とも同じような制約が現実には存在するのか。その背景が違うとしたらどの辺りが違

うのか。 

・ BBJの場合は同意の内容の影響を受ける。全ゲノム解析等実行計画は、複数の医療

機関で収集された検体のため、前向きコホート共通の説明文書・同意書で収集され

た方については、その辺りはクリアされている。がんの領域だと、令和3年度に1万

例のWGSが行われたが、この多くは既存検体であり、実際的に海外へのデータ提供

が明示された同意取得をしていない。BBJの場合は、相手国の個人情報管理の状況、

国としてのメリットなどから、ゴーサインが出れば恐らくできると思う。  

・ いずれのプロジェクトにおいても最初の同意を得る際の説明がある程度ネックに

なっているのか。   

・ 第5期は日本医療研究開発機構（AMED）の事業になり、AMEDで作成している共通の

同意事項を盛り込んで同意を取得することになると思う。そうすると、これから同

意を取得する機会があるものについては、AMEDの同意書の中で海外の提供を含ん

だ内容になると思う。様々な異なる同意等の範囲の中で混在して利活用の対象に

なるということになるため、マネジメントは大変だろう。海外に出す場合に、どこ

まで細かいマネジメントをして古いものを出すのか、同意の時点で明確にその辺

りが確認できているものに限定させざるを得ないだろう。  

・ 海外からのデータ、バリアント、配列の変化があったかのデータベースはアクセス可能

なのか。   

・ ゲノムデータ自体はBBJも公開している。MGeNDにもバリアント、付随する年齢など

の情報が公開されている。臨床情報はひもづいていないが、ゲノムデータもNBDCに

デポジットしている。BBJは、対応する臨床情報の提供は日本国内に限る。 

・ 研究者が利用するデータではなく、患者に遺伝子の変化が見つかったときに、これ
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が病的か、benignかを苦労しながら判定をしている。ACMGの指針に、一般集団と疾

患集団におけるバリアントの頻度が、一般集団でほとんどなく、かつ同じ疾患の人

でそこが多いときには、それが限りなく病的バリアントに近いと判定をしてもよ

いという項目がある。疾患コホートの頻度情報が、研究利用という意味ではなく検

査会社が見て、日本人だと何人いるとか、乳がんの人のうち何人いるなど、アクセ

ス可能なデータベースになっているのか。  

・ 初めは乳がんの各バリアントについて、乳がんの頻度と対照群の頻度で出してい

た。その後、乳がんについてはもう少し細かい情報を載せたほうがよいという意見

から、組織型などを載せた。本委員会でも審議し、倫理委員会も通した。その後、

他の疾患も同様にデータを作りMGeNDに送ったがMGeND体制が変わりデータが反映

されていない。 

・ オープンに出すという感じか。組織型などがあるのはすばらしい。それぞれの疾患

群の人でここのバリアントが何人いたという粗い情報でもよいので、海外の検査

会社も、日本人ならばこのデータベースを見ればよいと分かるようなそういうも

のがあるとよい。   

・ 全ゲノム解析等実行計画では、最初は外国の企業にも出すという話があったが徐々に

縮小し、米国には出せないという感じに厚生労働省でルールを決めている。英国とEUは

出すが、CBPRの認証を得た者にしか出せない考え方である。多くの米国の製薬企業は、

そのような認証を取ってないと聞いている。一方で、AMEDの標準的な同意文書では、米

国の製薬企業にデータを出せるようにすると書かれたりもしている。結局これは、ELSI

関連の有識者の意見を踏まえて決める話というか、国がしっかりしてほしい。 

・ 全ゲノム解析の専門委員会でも発言があったが、産業利用となるとアメリカは開

発に熱心だというようなところがあって、何とか連携して欲しいと素人は考えて

しまうが、ハードルは依然として高いようだ。 

・ MGeNDは、確かにまだこれからという感じで見えた。ClinGenのプロジェクトにデータを

提供する、ClinVarにサブミットする、ClinGenに上げるなど、そういうことはしないの

か。  

・ ClinVarは指定で登録は1回したことがある。オランダのデータベースにも何度か

登録したことがある。  

・ 日本の検査会社の人と話しても、日本で判定したものをClinVarにサブミットする

ことが、法律上できないと言われることがある。臨床家はClinVarを見る。ClinGen

のプロジェクトの一環だと思うので、ClinGenの本部とやり取りし、こういう固ま

りのデータがあるので統合したいと言えば、喜んで採用すると言うのではないか。    

・ 交付は決まったのか。予算規模はどれくらいか。   

・ まだ決まっていないが、公募には年間3.9億とある。今が3億ぐらいなので、増えた

部分で、双方向性のバイオバンク、産学連携、試料の情報化を進めたい。 
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（２）双方向システムの構築について 

・ 松田から、双方向システムの構築について説明があった。新規事業では双方向性バイオ

バンクを取り入れていきたい。アプリを通じて、参加者とBBJが直接やり取りできるよ

うなものを考えている。レベルとしては、広報レベルと、バンキング参加者から健康関

連の情報、オンラインの電子同意を取得するような、2つのパターンを考えている。 

・ 最終的に、BBJのゲノム研究への参加と行政データの利活用、アンケート調査、治験へ

の参加問合せ、参加者自身の試料・情報の利用状況の提供、実際の登録者のデータがど

のように研究に使われたかを見せるようなもの。同意撤回、ウエアラブルデバイスとの

連携、検診データ、予防接種データの取り込み・閲覧、協力医療機関での採血・残余検

体・診療情報のBBJへの提供と医学研究の利活用についての同意、既参加者の場合、BBJ

の試料・解析データとの連携、提携医療機関で受けた検査結果、処方、診断名の閲覧等

を考えている。可能な範囲で開始して、対応できる機能を増やす方向で考えている。 

・ 医療機関との連携がうまくできれば、オンライン同意による新規参加者のリクルート

と医療情報との連携、試料・情報の利用情報の提供と新規研究参加、PGxなどのデータ

開示につなげたい。BBJに限らず、いろんなバンクが共通に使えるような枠組みができ

ないか、設計の基本的な方針に入れていきたい。 

・ 双方向システムでは、次期事業の中で参加者とBBJを直接つなぐようなことが一つの方

向性になっている。これまでBBJは直接参加者とつながることはなく、医療機関等を介

して情報を入手していた。医療機関側で匿名化された情報が提供されるが、ウェブを通

じて参加者にアンケートや研究成果利用状況の問合せをする、患者に電子同意を取り、

医療機関からその同意に基づいて試料・臨床情報の提供を受けるという仕組みができ

ないかを考えている。 

・ 新規登録も想定している。連携する医療機関を増やし、例えば医科学研究所を連携機関

とすると医科研病院を通してBBJに登録するということもできないか。健康関連の情報

を取得、処方等の情報を取り込むなどである。 

・ BBJの血清を使って、例えば糖尿病や心血管リスクの健康スコア評価が可能なので、登

録者にBBJに保管されている血清を使った、健康スコアの返却はシステム上できると思

う。汎用性があるものをつくるのも重要である。 

 

（委員からの意見・応答） 

・ 双方向で情報を入力してもらうことは分かったが、BBJ側から研究協力者に与えられる

情報は何か。   

・ あなたの試料・情報がこの研究に使われたという情報提供、過去の血清を用いた健

康スコアの返却がある。医療機関経由でBBJに届いた健康関連情報、診断名などを

ウェブ上で閲覧できるような仕組みも考えられる。  

・ 健康スコアがどのぐらいサイエンティフィックに正しいのか。健康上のリスクが

ある、逆にリスクはないという話は、どういう責任の下に伝えるのか。   
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・ 一般健診の血液検査値に内容は近いと思うが、どのようにリスクスコアを想定し

ているかは、BBJでは分からない。企業側でそれぞれのスコアの説明内容がある。   

・ 普通の病院でも測れるような情報で何かを言うならば、参加者が近所の内科に駆

け込み、実際に測定して全然異なる結果だった場合に、BBJが信用を失うことはな

いのか。  

・ そのリスクも踏まえて検討しなければいけない。一番新しいケースで10年以上前

であり、その結果を返すことが妥当かどうか。10年前の血液検査の結果を知ってど

うかとも思うので、実際に実施するかどうかは検討したい。   

・ 双方向自体は非常によい取組みと思っている。健康関連情報の正確性、古いものを測る

意味があるのか、そういう論点があるというのは十分承知している。別の観点から、ア

プリをインストールし、そのアプリを経てコミュニケーションができ、いろいろなメリ

ットにつながることを前提に話を伺っていた。よく考えると、そのアプリを保持し続け

ているかどうか。関心がないと、開きもしなくなってしまうので、それを削除しないで、

その人が自分の端末に持っている、たまには開くというための、個人にもメリットがあ

るような仕組みが必要だと思う。健康関連情報が届くことはメリットに感じる人が多

いのではないか。個人へのインセンティブをどうつけるかも考えるとよいと思う。  

・ メリットがなければアプリも開かない。例えば、BBJの成果を週に1回発信するなど、

情報発信として成果の連絡が一つあると思う。企業の健診データ、病院の検査値な

どの情報がひもづけられると、多少はメリットにはなるかもしれない。参加者に、

いかに魅力的なものをつくるかを検討したい。   

・ BBJの参加者は、自分の情報を返してもらいたいと思っているのか疑問である。むしろ、

BBJの貢献や研究、医療に役立っていることをアプリを通してパーソナルに伝えるので

はなくて、マスコミを通じてなど広く還元するほうが、本当に貢献したということが伝

わって、むしろよいのではないか。 

・ 20年前の登録に興味がない方も実際は多いと思う。BBJの登録時は平均60歳ぐらい

であったため、いまは高齢になり、アプリ自体に親和性がない方も多いと思う。BBJ

の登録者も想定しているが、新規のリクルートをしているようなバンクにも使え

るプラットフォームとしたい。それよりも一般的な広報が重要で成果を情報発信

していきたい。   

・ この全体像の中にBBJのデータと、行政機関の死因情報等の連携が入っていたが、その

仕組みをどのように考えているのか、今までとどう違ってくるのか。   

・ 行政データとのひもづけは、ToMMoが先行して行っている。マイナンバーカードと

連携させて、セキュリティーの仕組みをプラスアルファして、登録を受ける。逆に

登録にはマイナンバーカードが必要になるのがToMMoのアプリのシステムである。

我々も当初は、それをするとハードルが上がることが懸念されたが、国の政策でマ

イナンバーカードの普及も増えてきた。まずはメールアドレス等での登録を考え

ているが、将来的にマイナンバーの取り込みによる行政データ、そこを介した行政
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データとの連携を考えていきたい。実際に開発では、ToMMoの開発担当者にアドバ

イスをいただいている。 

・ 昨日、内閣府健康・医療データ利活用基盤協議会で、NBDで死亡情報を収集すると

いう話があった。これはまた匿名化して連結する話になると思うが、連携が可能に

なるかもしれないと思った。   

・ 今までは確かに、BBJはもちろん、方向性で出た全体の成果を生かすという形で来て、

もう20年になる。一方で、20年前は、参加者は、何で自分の結果が分からないんだと言

われた方も結構おられた。既に蓄積した、あるいは解析結果を生かすということは当然

行うが、今後も新規に集めていくというときには、その結果を直接個人個人に返す枠組

みを考慮するべきではないか。ToMMoもそういう活動をしていることも踏まえて、BBJで

も新しいプログラムを入れていこうという趣旨であり、現在行っている準備の状況を

理解いただければと思う。   

・ 臨床情報を提供くださっている連携医療機関の中で、患者に、マイカルテのように、オ

ンラインで検査データを提供されているような医療機関はあるのか。まだそこまでは

いってないのか。  

・ 実際にやっているところは、今のところはない。   

・ 医療機関の了解が得られると非常に強い動機づけになると思うが難しいとも思う。   

・ 医療機関の意向に左右されてしまうので、もし始めるのであれば、大規模な大学病

院よりは、小さなクリニックのほうがスタートしやすいとも考えている。BBJのお

膝元である医科研病院ともこの辺りの構想は相談したい。   

 

（３）本事業のELSI検討委員会の振り返り 

・ 松田から、本事業のELSI検討委員会を振り返り、ELSI検討委員会にご協力いただいた委

員に御礼が述べられた。ELSI検討委員会は、今年で20年目を迎え、BBJを運用していく

上で、今後双方向性のバイオバンクを進めていく上での助言をいただき、つつがなく事

業を進めていく上では非常に重要な委員会だと思っている。来年度以降も続けていき

たいが、メンバーについては、事業の20年という節目で一度終了し、第5期については

新たに人選も考えている。 

・ 永井から、20年間の歩み、第4期事業のELSI検討委員会の振り返りがあった。第4期事業

は2018〜2022年度で、計18回のELSI検討委員会を開催した。20年度の第1回委員会から

は、COVID-19の影響によりオンライン会議となった。4期事業のELSI検討委員会で複数

回にわたった議事と御意見の一部とBBJでの対応について紹介があった。 

・ 委員から一言ずつ、振り返りのコメントがあった。 

 

（４）その他 

・ 今回をもってBBJの第4期のELSI検討委員会を閉会する。 

（了） 
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