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日本のバイオバンクのStrength

日本の方が試料の質がいいことは明白であ
る。特に日本のバイオバンクの対照群試料
の質が良いことが魅力的である。

海外からのサンプル輸送は手間ではない。 臨床情報が詳細かつ、体系的に整理され
ている。世界でもトップレベルである。

タケダでは状況や目的に応じて、世界中のサンプルや情報を使用している
【Strength】
①体系的に整理された臨床情報（薬歴、副作用情報、既往歴、併発疾患等）
②試料（特に対照群）の質の高さ
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時間と予算の見通しが明確であることが重要

“このタイムラインで、これぐらい投資すると、このValueを生みだせる”

バイオバンクを使う企業の立場で重要視すること

Q バイオバンクからの試料、データ利用において重要視するこ
とはなんでしょうか？ 
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見通しに影響する重要なファクター①

MTAによるバイオバンク試料活用１
• MTAと共同研究契約は、研究目的が別である。（共同研究が適
さない研究分野もある）

• 同意説明文書に”MTAでの分譲”が書かれていないこともある。
• ”共同研究契約に基づく試料・情報の共有が前提”としている施
設や”MTAとする際の条件”を有する施設もある。

• 共同研究契約となった場合、事前に権利が不明瞭であり、契約
書の合意にかかる時間が読めない

• MTAを希望するケースは、海外のバイオバンクやベンダーが第
一候補となることが多い

バイオバンク利活用ハンドブック（第３版）より抜粋

各バイオバンクでの同意説明文書内容抜粋

共同研究契約とMTAの違い

 バイオバンク横断検索システムで検索できる既存サ
ンプルについてはMTAでの使用できる状況を希望

 バイオバンク間統一したIFCの利用を希望

 試料利活用に関するルールの統一を希望
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https://biobank-search.megabank.tohoku.ac.jp/v2/instruction/


見通しに影響する重要なファクター②

倫理審査と分譲審査基準の研究機関による違い２

• 施設ごとの倫理審査と分譲審査を実施するため、それ
ぞれに準備する書類が多い。また準備書類も、各バイ
オバンクごとに異なる。

• 日本での倫理審査が海外と比較して、厳格になってい
る。

【理由】日本の倫理指針が、ヒトを対象とした臨床研究を中心にかかれており、バ
イオバンクのサンプルの取り扱いが曖昧になっている。企業側としては倫理指針の
逸脱を避けるため、厳格に運用している実態がある。

 バイオバンクの分譲審査基準の平準化を希望

1) 分譲審査基準の平準化
2) 分譲審査の必要書類の統一
3) エクセル形式から、Webでの書き込み形式へ

 バイオバンク向けに倫理指針のガイダンス／見解
を出していただくことを希望

分譲審査と倫理審査の違い

バイオバンク利活用ハンドブック（第３版）より抜粋

倫理審査変更
のたびに
分譲審査と契
約変更が必要

倫理審査と分譲審査の流れ（例：ToMMo）
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プレゼンターのノート
プレゼンテーションのノート


https://biobank-search.megabank.tohoku.ac.jp/v2/instruction/


Executive Summary

• 体系的に整理された臨床情報（薬歴、副作用情報、
既往歴、併発疾患等）
→電子カルテとの連携、疾患データべ―スとの連携によ
る、日本のバイオバンク価値の向上へ期待

• 試料（特に対照群）の質の高さ

• 誰からみても明瞭な利活用体制の確立に向けた
試料利活用ルールの統一と各種審査基準の平準化

• バイオバンクを対象とした倫理審査指針のガイダン
ス（見解）を希望

Strength

Requests

未来の個別化医療にむけた挑戦
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