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科学技術振興機構(JST) http://www.jst.go.jp/

１．科学技術イノベーション創出に向けた研究開発戦略の立案

２．科学技術イノベーション創出の推進
①戦略的な研究開発の推進
②産学が連携した研究開発成果の展開
③東日本大震災からの復興・再生支援
④国際的な科学技術共同研究などの推進
⑤知的財産の活用支援

３．科学技術イノベーション創出のための基盤形成
①科学技術情報知識インフラの構築
②次世代理数系人材の育成
③科学技術コミュニケーションインフラの構築

JSTとNBDCのご紹介(1)

http://www.jst.go.jp/
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バイオサイエンスデータベースセンター(NBDC) 
http://biosciencedbc.jp/

• JSTの中の１つのセンター
2011（平成23年）年4月に設立

• 生命科学分野のDBを使いやすくする！
（１）データベース研究開発戦略の立案
（２）データベースの充実
府省間のデータベース統合
基盤技術開発
ファンディングプログラム

（分野ごとにデータの統合を進めるため）
（３）データの公開

（ポータルサイトや関連サービスも含めて）
（４）国際連携

JSTとNBDCのご紹介(2)

http://biosciencedbc.jp/
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生命科学分野のDBに対する要望への対応

1. どんなDBがどこ(URLは？)にあるのか？
欲しいデータは既に誰かが作成し、
公開しているのでは？

2. 複数のDB内を横断的に検索できないか？
DBごとに訪れて検索するのは手間
文献や特許など異なるDBを一括検索できれば

3. データセットを取得できないか？
ヒットしなくても関連するエントリが
あるかもしれない
手持ちのデータと組み合わせて解析してみたい

DBのカタログ

DBの一括検索

データの一括
ダウンロード

NBDCのミッション
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NBDCのポータルサイト

• 30種類以上のサービス
• 生命科学のDBに特化
• 登録不要
• 無料
• どこからでも、誰でも

http://biosciencedbc.jp/

①DBのカタログ
②DBの一括検索（横断検索
③データの一括ダウンロード

（アーカイブ）

ポータルサイトへは
「NBDC」で検索

http://biosciencedbc.jp/
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• 求められるデータが入っているか？
使いたいデータが見つからない

• どのようなデータが入っているのか？
多種多様なデータ
データ項目の説明がばらばらor無

• どのように使って良いのか？
利用に際しての条件がばらばらだし、

そもそもどこに書いてあるのか？
使用料とか？
論文に引用してもいいのか？
商用可能か？
データを使って新しくDBを作成したら

公開してもいいのか？

使えるデータベースにするには？

3216549
87・・・
・・・

ATGTGGC
CT・・・

契
約
書

データフォーマットの標準化
データの説明(メタデータ)の標準化

利用条件の標準化and明示
・データ作成者の著作権表示
・商用↔非商用
・公開条件
・引用方法

データを集めるための仕組み
・公的な研究には寄託を義務付け



8

利用の自由度

高

低

クリエイティブ・コモンズ（CC）

４種類のマークを組み合わせて
６種類の利用条件を選択可能

再利用と共有を促進する仕組み

＋

CC-BY ジャパンクリエイティブ・コモンズ・ジャパン（http://creativecommons.jp/licenses/）

NBDCの基本ライセンス

http://creativecommons.jp/licenses/
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データを共有することの意義

• 研究やイノベーションの加速
• 新しい技術（大量データのマイニング）の開発の促進
• 教育の向上
• 共同研究の促進

国などの公的資金を投じて得られたデータ

• 研究結果の再現性や透明性の確保
• 重複研究、投資の軽減
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データベースの利活用の事例
 iPS細胞に必要な因子の最初の絞り込みに活用

京都大学の山中伸弥教授らは、ES細胞に含まれる初期化因子は、ES細胞の
万能性や高い増殖能を維持する因子と同一であるという仮説のもと、
FANTOMクローンデータベースなどから、初期化因子の候補として24因子
を選定しました。そして、この24因子の中の特定の４因子を組み合わせる
と、 マウスの成体皮膚や胎児に由来する線維芽細胞、さらにはヒトの皮膚
から、万能幹細胞が誘導されることを示しました。
http://www.osc.riken.jp/contents/fantom/

FANTOMは、理化学研究所のマウスゲノム百科事典プロジェクトで収集さ
れた完全長cDNAのアノテーション（機能注釈）を行うことを目的に、林崎
良英領域長が中心となり2000年に結成された国際研究コンソーシアムです。
http://fantom.gsc.riken.jp/jp/

因子についての説明情報が整理され、検索できる！＝DB化

http://www.osc.riken.jp/contents/fantom/
http://fantom.gsc.riken.jp/jp/
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世界医師会の対応
• 1948年 「ジュネーヴ宣言」

– ナチスの医学犯罪を非難、戒めのための宣言
• 1964年 「ヘルシンキ宣言 人間を対象とする

医学研究の倫理的原則」
– 治療的な試験と、非治療的な試験を区別
– 「ニュルンベルグ・コード」における同意の絶対性

を緩め、法定代理人の同意も認める
• 1975年 「ヘルシンキ宣言」改訂（東京）

– 研究計画書を倫理審査委員会で審査し承認を得なけ
ればならない

– インフォームド・コンセントが原則に
• その後も改訂が繰り返されている。

©Kaori Muto12



ヘルシンキ宣言（日本医師会訳）
26. インフォームド・コンセントを与える能力がある人間を対象と
する医学研究において、それぞれの被験者候補は、目的、方法、
資金源、起こり得る利益相反、研究者の施設内での所属、研究か
ら期待される利益と予測されるリスクならびに起こり得る不快感、
研究終了後条項、その他研究に関するすべての面について十分に
説明されなければならない。被験者候補は、いつでも不利益を受
けることなしに研究参加を拒否する権利または参加の同意を撤回
する権利があることを知らされなければならない。個々の被験者
候補の具体的情報の必要性のみならずその情報の伝達方法につい
ても特別な配慮をしなければならない。被験者候補がその情報を
理解したことを確認したうえで、医師またはその他ふさわしい有
資格者は被験者候補の自主的なインフォームド・コンセントをで
きれば書面で求めなければならない。同意が書面で表明されない
場合、その書面によらない同意は立会人のもとで正式に文書化さ
れなければならない。 医学研究のすべての被験者は、研究の全体
的成果について報告を受ける権利を与えられるべきである。



ヘルシンキ宣言（日本医師会訳）
32.バイオバンクまたは類似の貯蔵場所に保管
されている試料やデータに関する研究など、
個人の特定が可能な人間由来の試料または
データを使用する医学研究のためには、医師
は収集・保存および／または再利用に対する
インフォームド・コンセントを求めなければ
ならない。このような研究に関しては、同意
を得ることが不可能か実行できない例外的な
場合があり得る。このような状況では研究倫
理委員会の審議と承認を得た後に限り研究が
行われ得る。



ヒトゲノムを扱う研究に関連する
主な宣言・法令・指針

1. ヘルシンキ宣言 人間を対象とする医学研究の倫理的原則
（世界医師会、1964年；2008年改正）

2. ヒトゲノムと人権に関する宣言 （第27回ユネスコ総会採択、
1997年）

3. ゲノム科学に関する研究開発についての長期的な考え方 （科学
技術会議 1998）

4. 厚生省通知「遺伝子解析研究に付随する倫理問題に対応するた
めの指針」 （ミレニアム指針；2000）→ミレニアム・ゲノム・プ
ロジェクト専用

5. ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 （文部科学省、
厚生労働省、経済産業省、2001年；2013年改正）

6. 医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのため
のガイドライン （厚生労働省、2004年；2010年改正） ©Kaori Muto15



国際ヒトゲノム計画(Human Genome Project)
• 1990年米国の国立衛生研究所NIHとエネルギー省は共同で、

全ヒトゲノムを解読する計画「国際ヒトゲノム計画」を開始。
• アポロ計画（アメリカ航空宇宙局（NASA）による人類初の

月への有人宇宙飛行計画、1961～72年）に匹敵する30億ド
ルの予算を用いた計画。日本や欧州等計6カ国が参加し、日
本は21番、22番等の染色体を担当。

• NIH出身のクレイグ・ベンターは、セレーラ・ジェノミクス
社を1998年に設立し、「2001年までにヒトゲノムを解読す
る」と宣言したため、国際計画の解読目標も2003年に前倒
しされた。

• 2000年6月26日、クリントン大
統領は、セレーラ・ジェノミク
ス社のベンター社長と共に、ヒ
トゲノムの大部分を解読したと
発表した。 2003年4月14日、当時の小泉総理に全ての解読作業

が終わった最終報告。ヒトゲノムの全ての解読結果
を収めたＣＤ－ＲＯＭ２４枚組みと記念のパネルが
贈られた。

©Kaori Muto



倫理的・法的・社会的課題とは？
(Ethical, legal and social implications, ELSI)

• アメリカでは、ヒトゲノム計画の検討開始と同時に、倫理
的・法的・社会的な課題の検討も開始。1990年1月、NIHと
エネルギー省が共同で設置したワーキンググループは、以下
の機能や目標を備えた事業にすべきであると諮問した。
① ヒトゲノムのマッピングやシークエンスにより、人々や社会に

与える影響を予測し、解決のための努力をすること
② ヒトゲノムのマッピングやシークエンスによる倫理的法的社会

的帰結について検討すること
③ これらの課題に関する社会での議論を喚起すること
④ 得られたデータが個人や社会に利益のある形で使われるような

政策オプションを提示すること
• NIHとエネルギー省は、それぞれELSI担当部門を設けた

ほか、全研究予算の3-5％相当の予算を確保し、研究や
教育に関する事業を運営した。

©Kaori Muto



90年代の米国におけるELSIの重要課題
1. 遺伝情報の使用における公正性。特に、保険者、雇用者、裁判

所、学校、養子縁組仲介者、軍などによる使用
2. 遺伝情報のプライバシーと匿名性
3. 個人の遺伝的多様性がもたらす

心理的インパクトとスティグマ
4. 生殖に関する諸問題。たとえば、複雑で潜在的に議論を喚起し

うる手続きに関するインフォームド・コンセント、生殖の意思
決定や生殖に関する権利における遺伝情報の利用など。

5. 診療に関する課題。たとえば、遺伝学の貢献、科学的な限界、
社会的なリスク、検査手順に関する標準化と質管理の方法など
に関する、医師・医療関係者、患者、一般市民への教育など。

©Kaori Muto18



90年代の米国におけるELSIの重要課題
6. 不確実性に関する課題。複数の遺伝子や遺伝―環境の相互

作用に関連した病気のなりやすさや複雑な病態と、これら
に関する遺伝学的検査によって生じる事態など。

7. 概念的哲学的課題。人の責任、自由意思対遺伝決定論、健
康や病気の概念などに関する諸問題。

8. 遺伝子組換食品や生物に関わる健康と環境に関する問題。
9. 所有権（特許、知的財産、企業秘密）を含む、商業化と

データや検体へのアクセス権

アメリカで13年かけて解決できた部分は、
遺伝情報差別禁止法（GINA）に表れる。

©Kaori Muto 19



ヒトゲノムと人権に関する宣言
（第27回ユネスコ総会採択、1997年）

• 第1条 ヒトゲノムは、人類社会のすべての構成員の根元的な単一性
並びにこれら構成員の固有の尊厳及び多様性の認識の基礎となる。
象徴的な意味において、ヒトゲノムは、人類の遺産である。

• 第2条（ａ）何人も、その遺伝的特徴の如何を問わず、その尊厳と人
権を尊重される権利を有する。

• （ｂ）その尊厳ゆえに、個人をその遺伝的特徴に還元してはならず、
また、その独自性及び多様性を尊重しなければならない。

• 第6条 何人も、遺伝的特徴に基づいて、人権、基本的自由及び人間
の尊厳を侵害する意図又は効果をもつ差別を受けることがあっては
ならない。

UNESCO（国際連合教育科学文化機関）：国際連合の専門機関。目的は、諸国民の教
育、科学及び文化の協力と交流を通じた国際平和と人類の共通の福祉の促進。日本は
1951年に加盟し、翌年から継続して執行委員国として活動。 ©Kaori Muto



米国：遺伝情報差別禁止法
（Genetic information Non-discrimination Act）

• 最初の法案提出（95年）から大統領署名（08年）
まで、13年間を要した。

• 医療保険（Title I）と雇用（Title II)について、
– 遺伝情報にもとづく差別的取扱いの禁止
– 本人・家族に対して遺伝子検査を受けることを要望また

は要求することを原則禁止
– 本人・家族の遺伝情報の提供の要望または要求または購

入を原則禁止
• 医療保険：09年12月7日施行
• 雇用 ：11年1月10日施行
• 研究は同法の対象から除外。

©Kaori Muto



米国HIPAA法、HITECH法
• HIPAA法（Health Insurance Portability and 

Accountability Act of 1996、医療保険の相互運用
性と説明責任に関する法律）
プライバシールール 医療情報の保護と患者の権利、匿名化のため
に削除すべき18属性
セキュリティルール 電子的に保護されるべき医療情報の機密性、
完全性、可用性を確実にするために適用する一連の保護を規定

• HITECH法(Health Information Technology for 
Economic and Clinical Health Act、経済および医
療のための医療情報技術に関する法律、2009年施
行) 医療ITの進展に伴う、HIPAAプライバシー条
項の適用拡大、罰則強化



ヒトゲノム・遺伝子解析研究に
関する倫理指針

（いわゆる“三省ゲノム指針”）
• 平成13(2001)年施行、その後4回（H16,

H17, H20, H25 )改訂
• 文科省、厚労省、経産省
• “ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、個人を対

象とした研究”
• “遺伝情報は取扱いによっては、様々な倫理

的、法的又は社会的問題を招く可能性”
http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/hito_genom.html

に本文のリンクや改定の経緯などもまとめられています。

http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/hito_genom.html


ゲノム指針と個人情報保護法との関係
“ゲノム指針”前文より
（前略）

なお、個人情報保護に関し、ヒトゲノム・遺伝子
解析研究を行う機関においては、民間企業、行政機
関、独立行政法人等の区分に応じて適用される個人
情報の保護に関する法律、行政機関の保有する個人
情報の保護に関する法律(平成15年法律第58号）、
独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する
法律(平成15年法律第59号)及び個人情報の保護に関
する法律第11条第1項の趣旨を踏まえて地方公共団
体において制定される条例を遵守する必要があるこ
とに留意しなければならない。



ゲノム指針に書かれていること
• インフォームド・コンセントの考え方
• 個人情報と、個人情報に該当しない情報
• 倫理審査委員会の役割
• 遺伝情報の開示について
• 匿名化された遺伝情報の扱い



インフォームド・コンセントとは
「ゲノム支援」の「ゲノム医科学推進支援活動」班による
説明文書及び同意文書のモデル書式
http://genome-elsi.org/wp-content/uploads/IC_example2.doc



ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針
インフォームド・コンセント：TO DO

1. 試料提供候補者には、事前に、その研究の意義、
目的、方法、予測される結果、提供者が被るおそ
れのある不利益、試料等の保存及び使用方法等に
ついて十分な説明を行った上で、自由意思に基づ
く文書による同意を受けること。 【第3 7(3) 】

2. 試料提供候補者が単一遺伝子疾患等（関連遺伝子
が明確な多因子疾患を含む。）である場合には、
遺伝カウンセリングの利用に関する情報を含めて
説明を行うとともに、必要に応じて遺伝カウンセ
リングの機会を提供しなければならない。 【第3 
7(11) 】

©Kaori Muto



説明文書の記載に関する細則
• 提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、一般的に以下のとお

りとするが、研究内容に応じて変更できる。
・ 試料等の提供は任意であること・ 試料等の提供の依頼を受けた人は、提供に同意しないことにより不利益な対応を
受けないこと・ 提供者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつでも不利益を受ける
ことなく文書により撤回することができること（必要に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む。）・ 提供者又は代
諾者等により同意が撤回された場合には、当該撤回に係る試料等及び研究結果が連結不可能匿名化されている場合等を除
き、廃棄されること・ 提供者として選ばれた理由・ 研究の意義、目的及び方法（対象とする疾患、分析方法等。将来
の追加、変更が予想される場合はその旨。単一遺伝子疾患等の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等の
特記事項等。）、期間・ 共同研究において個人情報を他機関と共同して用いる場合は、(1)共同であること、(2)共同し
て利用される個人情報の項目、(3)共同して利用する者の範囲、(4)利用する者の利用目的及び(5)当該個人情報の管理につ
いて責任を有する者の氏名又は名称・ 長期間継続する研究の場合、研究を継続して実施するために必要な組織、体制等
に対する研究機関としての考え方・ 提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合、その研究の重
要性及び提供者から試料等の提供を受けなければ研究が成り立たない理由・ 研究責任者の氏名及び職名・ 予測される
研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益（社会的な差別等社会生活上の不利益も含む。）・ 提供者及び
代諾者等の希望により、他の提供者等の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画及び研
究方法についての資料を入手又は閲覧することができること・ 提供を受けた試料等又はそれから得られた遺伝情報につ
いての連結可能匿名化又は連結不可能匿名化の別及び匿名化の具体的方法。匿名化できない場合にあっては、その旨及び
理由・ 試料等又はそれから得られた遺伝情報を他の機関へ提供する可能性及びその場合は、倫理審査委員会により、個
人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であることについて、審査されていること・ 研究の
一部を委託する場合の匿名化の方法等・ 遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその理由）・ 個人情報の
開示に関する事項（受付先、受け付ける方法、提供者又は代諾者等であることの確認の方法、開示に当たって手数料が発
生する場合はその旨を含む。）・ 将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性があること。特許権等の
知的財産権を生み出した場合の想定される帰属先・ 試料等から得られた遺伝情報は、匿名化された上、学会等に公表さ
れ得ること・ 試料等の保存及び使用方法・ 研究終了後の試料等の保存、使用又は廃棄の方法（他の研究への利用の可
能性と予測される研究内容を含む。）・ 試料等をヒト細胞・遺伝子・組織バンクに提供し、一般的に研究用資源として
分譲することがあり得る場合には、バンクの学術的意義、当該バンクが運営されている機関の名称、提供される試料等の
匿名化の方法及びバンクの責任者の氏名・ 遺伝カウンセリングの利用に係る情報（単一遺伝子疾患等の場合には、遺伝
カウンセリングが利用可能であること等）・ 研究資金の調達方法・ 試料等の提供は無償であること・ 問い合わせ
（個人情報の訂正、同意の撤回等）、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報

現在想定されていない、将来の対応についても
説明することを新たに推奨

• 将来、他の研究機関に試料等を提供する場合
• 他のゲノム研究に利用される場合

©Kaori Muto



ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針
インフォームド・コンセント： NOT TO DO
1. 試料提供候補者を、不合理、不当又は不公平な

方法で選んではならない。【第3 7(1) 】
2. インフォームド・コンセントを受ける際には、

偽りその他不正な手段を用いてはならない。
また、試料提供候補者に不安を与えてはならな
い（提供者の情報に必要以上に接することの防
止等） 。 【7(4) 】

3. 試料等の利用目的を提供者（代諾者）に通知・
公表することによって、提供者らの生命、身体、
財産その他の権利利益を害してはならない。
【7(5) 】

©Kaori Muto
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個人情報保護は「法人」単位で管理される。
＝医学部附属病院に個人情報があれば、医学部のラボに遺伝情報だけが
あっても、この遺伝情報は、「個人情報」として取り扱う責務がある。

個人情報保護法との関係

©Kaori Muto
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倫理審査委員会の役割
• 研究者は、研究計画をたてて、研究開始前に、倫理審

査委員会に申請しなければならない。
• 倫理審査委員会は、研究機関の長の諮問機関。
• 人文・社会科学面の有識者、自然科学面の有識者及び

一般の立場の者から構成される。
① 外部委員は、人文・社会科学面の有識者及び一般の立場の者

を含む複数名置くこと
② 男女両性で構成されること

• 研究機関の長は、倫理審査委員会の決定に従い、研究
開始の許可を行う→研究者は、初めて研究が開始できる！

• 研究計画に変更が生じたら、変更申請を！
• 軽微な変更であれば、迅速審査を！

©Kaori Muto
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個人の研究結果
（individual research results）

集団の研究結果
（aggregate research results）

偶発的所見
（incidental 
findings）

研究の結果と「偶発的所見」
ホームページ・広報誌

プレスリリース
シンポジウム・講演 など

「原則としてお伝えしない」
or

「原則としてお伝えする」

ヒトゲノム解析研究に
関する倫理指針

「検討を行い、インフォーム
ド・コンセントを受ける際に
は、その方針を説明し、理解

を得るように努める」

本来的知見
（pertinent 
findings）

指針上の定めはない
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試料・情報の取扱い
• 研究利用の同意のない、既存試料・情報の研究利用

– 利用目的等を提供者等に通知または公開し、倫理審査委員会の承認
を得て、研究を行う機関の長の許可を受ければ、当該試料等を利用
することができる。

• 試料・情報の収集・分譲の在り方
1. 既存試料・情報を他の研究機関に提供する場合
2. 他の研究機関から既存試料・情報の提供を受けて研究を行う場合
– 場面に応じた対応を定めている。試料は連結可能匿名化の状態で提

供可能である。

「試料・情報」の定義：
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物

及びこれらから抽出した人のＤＮＡ等の人の体の一部並びに提供者の診療情報、遺
伝情報その他の研究に用いられる情報（死者に係るものを含む。）をいう。

ただし、学術的な価値が定まり、研究実績として十分に認められ、研究用に広く
一般に利用され、かつ、一般に入手可能な組織、細胞、体液及び排泄物並びにこれ
らから抽出した人のＤＮＡ等は、含まれない。

販売されている細胞などが
想定されている

©Kaori Muto
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匿名化された遺伝情報の取扱い
• 研究を進展させるため、幅広い研究者が使用できるように、匿名化された

うえで、ゲノムデータを公的な研究データベースで公開する傾向にある。
• 幅広く使用されるための方針決定と、安全管理に関する細則が設けられて

いる。＜匿名化された遺伝情報の取扱いに関する細則＞（第3 12(1)）
個人情報に該当しない匿名化された遺伝情報を取り扱う場合には、その取り扱う情報の漏えい、
滅失又はき損の防止その他情報の安全管理のため、適切な安全管理措置を講じなければならな
い。個人情報に該当しない匿名化された遺伝情報の取扱いに関して講じるべき安全管理措置は、
一般的に以下のとおりとするが、取り扱う遺伝情報の情報量や性質等に応じて変更できる。ま
た、研究者等に個人情報に該当しない匿名化された遺伝情報を取り扱わせるに当たっては、あ
らかじめ、その情報量や性質等に応じて、当該情報の公開または共有等の方針を提示する等、
適切な措置を講じることとする。
・ 遺伝情報の安全管理についての責任と権限の明確化
・ 遺伝情報の安全管理措置を定める手順書等の整備とそれに従った運用
・ 事故等への対処
・ 研究者等に対する遺伝情報の取扱いに関する教育の実施
・ 入退館（室）管理の実施、盗難等の防止等
・ 遺伝情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、不正ソフトウェア対策、監視

©Kaori Muto
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同意撤回

• 提供者又は代諾者等は、一度同意したとしても、いつでも
不利益を受けることなく文書により撤回することができる。

• 同意撤回に対しては、試料等及び研究結果を匿名化して廃
棄し、その旨を提供者又は代諾者等に文書により通知しな
ければならない。また、提供者又は代諾者等が廃棄以外の
処置を希望する場合には、特段の理由がない限り、これに
応じなければならない。

©Kaori Muto
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目次

I. JSTについて・NBDCについて

II. 人を対象とした研究倫理
歴史的経緯
海外での状況
日本での状況

III. NBDCヒトデータベースでの取り組み

IV. 研究不正の防止について(もう一つの研究倫理)
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ゲノム医学DBに関するNBDCの取り組み

アクセス制限の必要なヒトに関するデータを
収集・公開する仕組み
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ＮＢＤＣヒトデータベース

背景：
・公共の資金を使って集められたデータの

コミュニティでの共有化の要請
（資金を出す側から、成果公開の場側から）

・個別の研究者・研究グループが
使いきれない量のデータの有効活用

・解析資源の効率的な利用
・各種プロジェクトの成果を受け継ぐ受け皿と
して

⇒提供と利用（＝共有）のための仕組みづくり
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データを共有することの意義

• 研究やイノベーションの加速
• 新しい技術（大量データのマイニング）の開発の促進
• 教育の向上
• 共同研究の促進

国などの公的資金を投じて得られたデータ

• 日本人のゲノム情報の上で研究を進めることの必要性
• 日本人を対象とした臨床研究、個別医療の推進
→将来的な日本人／人類全体に関わる特に医学分野への貢献

© 2013 統合データベース講習会 Licensed Under CC 表示 2.1
日本

• 研究結果の再現性や透明性の確保
• 重複研究、投資の軽減
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平成24年度「再生医療の実現化プロジェクト」募集要項
http://www.jst.go.jp/keytech/kouboh24-6/hwyouryou.pdf

文部科学省におけるデータベースへの登録推進
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大規模コホートにおけるデータ公開方針
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BBJ、次世代がんPJにおけるデータ公開方針

（平成23年度）
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ＮＢＤＣヒトデータベース
基本方針：
・ヒトに関するあらゆるデータが対象
・シンプルでわかりやすいルール
・原則、匿名化された情報のみ

⇒より詳細な情報は共同研究で！
・データ提供/利用に関する審査はNBDCが実施

提供者の要望はできる限り受け入れ
（分類、公開時期、制限事項）

・社会的な理解や指針の変更に柔軟に対応

必要なツールの整備：
・ガイドライン
・ウェブサイト
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NBDCヒトデータ
共有ガイドライン

データ共有分科会

N B D C

外部の有識者を含む審査機関

NBDCヒトデータ取扱い
セキュリティガイドライン

策
定

・
見

直
し

ヒトデータ審査委員会

運営委員会

オープンデータ
(利用申請不要)

制限公開データ

NBDCヒト
データベース提供者

③データ送付
（メタ情報の提供、再度匿名化必要）

①申請
（インフォームド・コンセントおよび
倫理審査でのデータ共有承認必要）
②承認

④ID付与
（論文等に利用可能）

利用者

NBDCヒトDB/提供者間の協議内容
・データの分類（オープンor制限公開）
・データの公開日
・データ利用時の制限事項、他

申請
（データ利用についての倫理審査必要）
承認

1

2

アクセス3利用状況を報告
（年1回および終了時）
4

NBDCヒトデータベース／データ共有の仕組み
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ＮＢＤＣヒトデータベース／データの種類

オープンデータ

公開待機データ

ヒトデータ審査委員会
（NBDC）での審査に基づ
き利用可能
・個人ごとの情報

ウェブサイト等から制限な
く公開
・集団の統計値

・特定の個人由来では無い試料
の解析結果

各プロジェクト・実施機関

N
BDC

ヒ
ト
デ
ー
タ
ベ
ー
ス

匿名化前・公開留保データ他

匿名化

制限公開データ
（標準レベル[Type Ⅰ]セキュリティ）
（ハイレベル[Type Ⅱ]セキュリティ）

一定期間の後、制限公開
データ等へ移動

メタ情報
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LAN内のサーバ上でのみ利用
データのコピーの原則禁止
アクセスできる人の限定・管理
セキュリティに関するチェックリストの提出

＋
入室管理

ハイレベル（Type II）セキュリティ

NBDCヒトデータベース／制限公開データの保護

標準レベル（Type I）セキュリティ

ICにおける制限事項
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利用申請が必要

提供申請が必要

データベース
センター

データの種類によって実施すべきセキュリティ対策を共通化

データ利用者

オープン

制限公開
（標準レベル[Type Ⅰ]

セキュリティ）

制限公開
（ハイレベル{Type Ⅱ]

セキュリティ）

公開待機

匿名化前・公開留保

データの種類

データ改ざん防
止などの基本的
対策も実施

TypeⅡと同レベルのセキュリティを適用 利用できない

利用できない

自由に利用できる
(ルール不要)

NBDCヒトデータベース／セキュリティルール

TypeⅠレベルセキュリティ

TypeⅡレベルセキュリティ

データ提供者

N
B

D
C

ヒ
ト
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
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NBDCヒトDBにおけるデータ提供の流れ

データ提供者

制限公開 オープン
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データ『提供』申請審査のポイント

－インフォームドコンセントにおいて「デー
タの共有」が示されているか？

－「データを共有すること」が倫理審査をパ
スしているか？

－申請されたデータの内容と倫理審査の内容
が合致しているか？

データ提供者にしていただくこと
〇データの分類
〇データの匿名化
〇データに関する情報の提供
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インフォームド・コンセントの留意点（1）

NBDCヒトデータ共有ガイドラインでの要求事項

○データを“共有”することについての明確な記載（必須）

＜同意文書・説明文書の記載内容例について＞
※説明文書については[具体的な記述例]を記載したが、これらに限定されるものではない。

◆同意文書に含まれる項目
【必須項目】
○同意項目として、データベースへのデータの登録と研究者によるデータの共有に
ついて含まれていること

◆説明文書に含まれる項目
【必須項目】
○データを公的なデータベースに登録すること

[具体的な記述例：本解析で得られたデータは、他の（医学）研究を行う上でも
重要なデータとなるため、データを公的なデータベース（あるいは：科学技術
振興機構バイオサイエンスデータベースセンターが運用するデータベースを含
む公的なデータベース）に登録し、多くの研究者と共有します。]

『NBDCヒトデータ共有ガイドライン』からの抜粋。以下同
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インフォームド・コンセントの留意点（２）
○公開用データベースについて（推奨）
・NBDCヒトデータベースについて
・データ共有の意義

◆説明文書に含まれる項目
【含まれることが望ましい項目】
○NBDCのデータベースについて

[具体的な記述例：科学技術振興機構バイオサイエンスデータベースセンター
（NBDC）は様々な研究成果を広く共有する目的とした事業を実施しており、
本解析を含む様々な研究成果のデータを格納する公的なデータベースを運用
し、研究が迅速に推進されることを目指しています。NBDCでは厳格なガイド
ラインに基づいてデータの管理・公開を行っており、このガイドラインは国
の法令・指針や社会的な認識の変化に基づいて随時見直されることになって
います。詳しくは、NBDCホームページ [http://biosciencedbc.jp/]をご覧く
ださい。]

○データを共有することの必要性・重要性
[具体的な記述例：研究結果が公的データベースを介して研究者に利用される
ことによって研究全体が推進され、新規技術の開発が進むとともに、今まで
不可能であった疾患の原因の解明や治療法・予防法の確立に貢献する可能性
があります。]
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インフォームド・コンセントの留意点（３）
○参加者に対して守られる権利についての説明（推奨）
・個人に直結する情報は開示されないこと
・公開に関する同意撤回への対応の制限について
（統計処理などが施されたデータ、すでに研究に利用され、論文等で公開された

データから、個別のデータだけを取り除くことは難しいことなどを説明）

◆説明文書に含まれる項目
【含まれることが望ましい項目】（続き）
○一般に公開されるデータについて

[具体的な記述例：多くの方のデータをまとめた結果は、個人が特定できな
いようにして一般公開します。]

○制限付きで公開するデータについて
[具体的な記述例：個人ごとの詳しいデータについては（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については）一般
公開せず、科学的観点と個人情報保護のための体制などについて厳正な審査
を受けて承認された研究者にのみ利用を許可します。]

○撤回が不可能なデータについて
[具体的な記述例：解析結果として既に公開されたデータにつきましては、
同意を撤回された場合においても破棄することができません。]
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ただし…
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NBDCヒトDBにおけるデータ利用の流れ

データ利用者

制限公開
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データ『利用』申請審査のポイント

－研究責任者はこの分野で経験があるか？
－施設のセキュリティ対策は適切か？
－研究内容は倫理審査をパスしているか？
－データの提供者が示すデータ利用の際の制

限事項に合致した申請内容か？
（研究分野の限定、データの保管方法など）

データ利用者にしていただくこと
〇１年ごとに使用状況を報告
〇同時にセキュリティ対策も再チェック
〇成果公開時にはデータについて言及する
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個人情報保護法とゲノム指針の関係
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
平成１３年３月２９日（平成１６年１２月２８日全部改正）（平成１７年６月２９日一部改正）（平成２０年１２月１日一部改正）
（ 平成２ ５ 年２ 月８ 日全部改正）
文部科学省・厚生労働省・経済産業省

第６ 個人情報の保護
16 保護すべき個人情報
（１）「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名
生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの（他の情報と照合
することができ、それにより特定の個人を識別することができることとなるものを含
む。）をいう。
（２）個人情報を連結不可能匿名化した情報は、個人情報に該当しない。個人情報を連結
可能匿名化した情報は、研究を行う機関において、当該個人情報に係る個人と当該情報と
を連結し得るよう新たに付された符号又は番号等の対応表を保有していない場合は、個人
情報に該当しない。
＜連結可能匿名化された情報の取扱いに関する細則＞
連結可能匿名化された情報を同一法人又は行政機関内の研究部門において取り扱う場合には、当該研究部門につい
て、研究部門以外で匿名化が行われ、かつ、その匿名化情報の対応表が厳密に管理されていること等の事情を勘案
して適切な措置を定めるなど、当該機関全体として十分な安全管理が確保されるよう、安全管理措置を定めること
ができる。
（３）ヒトゲノム・遺伝子解析研究において扱う情報が、個人情報に該当しない場合で
あっても、遺伝情報、診療情報等個人の特徴や体質を示す情報は、本指針の第５の12
（１）及び（２）に基づき適切に取り扱わなければならない。
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個人情報保護法の見直しの動き
パーソナルデータに関する検討会
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/it2/pd/index.html

第7回会合（平成26年4月16日）【資料１－２】
『「個人情報」等の定義と「個人情報取扱事業者」等の義務について（事務局案）』より
これまでのいわゆる「個人情報」以外に

第9回（平成26年 5月20日）、第10回（同5月29日）で検討・報告

http://www.kantei.go.jp/jp/singi/it2/pd/index.html
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個人情報保護法の見直しの動き
第7回会合（平成26年4月16日）【資料１－２】
『「個人情報」等の定義と「個人情報取扱事業者」等の義務について（事務局案）』より
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今回も遺伝子については見送り

2014年6月「パーソナルデータの利活用に関する制度改正の基本的な考え方について」より
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目次

I. JSTについて・NBDCについて

II. 人を対象とした研究倫理
歴史的経緯
海外での状況
日本での状況

III. NBDCヒトデータベースでの取り組み

IV. 研究不正の防止について(もう一つの研究倫理)
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研究不正とは
論文不正
（1）捏造（Fabrication）

存在しないデータ、研究結果等を作成すること。
（2）改ざん（Falsification）

研究資料・機器・過程を変更する操作を行い、データ、研究活動に
よって得られた結果等を真正でないものに加工すること。

（3）盗用（Plagiarism）
他の研究者のアイディア、分析・解析方法、データ、研究結果、論文
又は用語を、当該研究者の了解もしくは適切な表示なく流用すること。

（文科省「研究活動の不正行為への対応のガイドラインについて
研究活動の不正行為に関する特別委員会報告書」より一部追記）

研究費不正
（1）不正使用
（2）利益相反

外部との経済的な利益関係により公的研究で必要とされる「公正」か
つ「適正」な判断が損なわれる、または損なわれるのではないかと第
三者から懸念が表明されかねない事態（北里大学）
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http://www.jst.go.jp/researchintegrity/index.html

JSTの研究倫理への取り組み

http://www.jst.go.jp/researchintegrity/index.html
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・科学者の行動規範（引用）
・研究活動における不正行為とは
・論文などの投稿時に不正行為と
ならないために気をつけること

・過去の事例
・捏造、改ざん、盗用と認定され
た場合のJSTにおける措置

パンフレットがダウンロードできます

http://www.jst.go.jp/researchintegrity/shiryo/pamph_for_researcher.
pdf#zoom=75

http://www.jst.go.jp/researchintegrity/shiryo/pamph_for_researcher.pdf%23zoom=75
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研究倫理教育用eラーニング

http://www.jusmec.org/citijapan.asp?language=japanese
JSTからの研究費を受け取っている場合には受講必須

http://www.jusmec.org/citijapan.asp?language=japanese
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「研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン」
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Thank you for your attention !

特に記載のない限り、本資料のライセンスは以下の通りです。
© 2014 NBDC Licensed Under CC 表示 2.1 日本

「II. 人を対象とした研究倫理」で使用したスライドの
多くは、東京大学医科学研究所の武藤香織先生から

お借りしました。
この場を借りてお礼を申し上げます。
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