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製薬業界と国内バイオバンクとのこれまでの取組み

1. NCBNの試料分譲への取組みへの協力（～2017年）
 以降、連携を続け、AMED GAPFREE４「産学官共同臨床情報利活用創薬プロジェクト」に発展

2. バイオバンク横断検索システム構築への協力
 2019年の初版リリース後、検索項目の追加を要望し、随時、機能追加され、第4版リリースに至る

3. バイオバンク利活用ハンドブック作成への協力
 MTAのひな形作成に製薬協として協力し、初版に掲載。その後も、バンク運営者側向けの項も掲

載

4. 文科省ライフサイエンス委員会「次世代医療実現のための基盤形成に関する作業部
会」への協力



3

NCBNの試料分譲に関する取組への協力（～2017年）

 製薬業界のニーズをNCBNに提示し、意見交換を進め、NCBNでの分譲の仕組
みを構築していただいた

これまで、国内に「分譲」の仕組みがなく、画期的な取組みとして業界では評価
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第3回AMEDバイオバンク連絡会（2018/02/10）

 バイオバンクの品質に言及 品質の標準化まで要望してしまったように・・・

 一括検索システムの構築を要望 横断検索システムの構築

 契約や手続きの標準化、期間短縮を要望 バイオバンク利活用ハンドブック作成
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第9回AMEDバイオバンク連絡会（2020/01/15）

 試料分譲に係る要望として倫理審査の簡素化を要望 一部のバンクでは改善 !

 ひな形、手順書のバンク間での共通化を要望 バイオバンク利活用ハンドブック
に反映
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バイオバンク利活用環境整備に係る協力

バイオバンク横断検索システム
構築に向けた協力

2019年10月：初版公開

2020年11月（第2版）：
試料品質管理情報・同意情報を追加

2021年9月（第3版）：
疾患特異的臨床情報を追加

2023年3月（第4版）：
前向き採取試料を識別する項目を追加

国内バイオバンクを横断的に検索で
き、業界が必要と要望した項目を随
時、追加いただき、改修を歓迎

https://www.biobank-network.jp/cross-search

バイオバンク利活用ハンドブッ
ク作成にあたり、作成に協力

バイオバンク利活用ハンドブックの進
化に感謝

https://www.ncgm.go.jp/pressrelease/2021/20210511.html

2020年3月
第1版入門編の第12章MTA・
契約の締結についてのパート
で、MTAのひな形作成に協力
第1版には残念ながらバイオバ
ンク関係者向けのセクションが
なく、引き続き、要望
2021年5月
第3版改訂の際に「バイオバン
ク関係者向け」のセクションが
創設され、バンクの代表例が示
され、業界の要望が反映

https://www.biobank-network.jp/cross-search
https://www.biobank-network.jp/cross-search
https://www.biobank-network.jp/cross-search
https://www.biobank-network.jp/cross-search
https://www.biobank-network.jp/cross-search
https://www.ncgm.go.jp/pressrelease/2021/20210511.html
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法規制・手続きに関して、バイオバンク関係者の皆様と意見交換

個人情報保護法の改正に合せ、度重なる生命科学・医学系研究倫理指針が見直され、
研究者にとって非常にわかりにくい法規制に。。。

 2022年2月8日 第2回バイオバンクオープンフォーラム

 個人情報保護法令の改正とバイオバンク
企業における対応
日本製薬工業協会研究開発委員会臨床研究部会長（専門副委員長） 安達 秀樹

 第70回医学系大学倫理委員会連絡会議（LAMSEC）学術集会

 「実用性と国際競争力を持つために日本のバイオバンクはどうすべきか？」
バイオバンクの試料・情報を利活用する側の手続き面での要望〜バイオバンクを使う企業の
立場から〜

https://assets.ctfassets.net/y01a3fj8eg0a/aEAFRFKgpgmyC8HGFecDq/42b64c81d65b1c8b8e897dd1652cf2f5/20220208_Seiyakukyo.pdf
https://assets.ctfassets.net/y01a3fj8eg0a/aEAFRFKgpgmyC8HGFecDq/42b64c81d65b1c8b8e897dd1652cf2f5/20220208_Seiyakukyo.pdf
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バイオバンクと製薬企業との連携プロジェクト

GAPFREE４での「産学官共同臨床情
報利活用創薬プロジェクト」：

「ナショナルセンター・バイオバンクネット
ワークを基盤とする疾患別情報統合データ
ベースを活用した産学官連携による創薬開
発研究」

2020年12月～2025年3月

旭化成ファーマ株式会社
アステラス製薬株式会社
エーザイ株式会社
小野薬品工業株式会社
田辺三菱製薬株式会社
第一三共株式会社
日本新薬株式会社

https://www.ncgm.go.jp/pressrelease/2020/202101
25.html

「全ゲノム情報と医療・健康情報の統合
解析コンソーシアム」

総計10万人分の全ゲノム解析データを構
築することを目指すと共に、全ゲノム情報と
東北メディカル・メガバンク計画による各種
情報とあわせて統合的な解析を行い、革新
的な医薬品開発を推進

2021年3月～2025年

エーザイ株式会社
小野薬品工業株式会社
第一三共株式会社
武田薬品工業株式会社
ヤンセンファーマ株式会社
https://www.megabank.tohoku.ac.jp/news/45027

https://www.ncgm.go.jp/pressrelease/2020/20210125.html
https://www.ncgm.go.jp/pressrelease/2020/20210125.html
https://www.megabank.tohoku.ac.jp/news/45027
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製薬企業によるバイオバンク試料の利活用の変遷

 製薬企業が利用する生体試料について、研究段階によって利用目的と試料に求める要件がより細
分化

バンクの多様な試料提供方法により、企業の研究段階に応じた試料入手が
可能になったものの、創薬研究での生体試料の利用は日常的ではない

2018/02/10第3回AMEDバイオバンク連絡会 2021/05/29第6回クリニカルバイオバンク学会
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バイオバンクの産業利用について

 UK Biobankの企業利活用
 UK Biobankの産業利用は全体の10%程度

その4割は創設5年以内の企業
（アカデミアの利活用は75%くらい）
また、80%以上は国外からの利用で、米・中等の
90か国以上からアクセスあり

 研究機関での倫理審査の結果は求められていない
⇒日本では、医療系以外のライフサイエンス研究者

には倫理審査はなじみがなく、バイオバンクを
利用する研究の敷居が高いのではないか

⇒また、倫理指針は難解で、バイオバンクの試料を
利活用しようとする研究者の敷居を高くして
しまっているのではないか

医療系以外の研究者にもわかりやすい法規制により、より多くのライフサイエンス研究者に
バイオバンクの試料・情報から研究成果を生み出し、革新的な創薬や医療機器の研究開発に
つながることを期待する

文科省ライフサイエンス委員会次世代医療実現のための
基盤形成に関する作業部会（第2回）荻島委員資料より
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文科省ライフサイエンス委員会次世代医療実現のための
基盤形成に関する作業部会が開催

 文科省において次期B-Cure事業のあり方に関して議論

 業界からの意見も反映された報告書※となっており、この方針に沿って国内バイ
オバンク事業が充実していくことを期待
※ 次世代医療実現のための基盤形成の今後の方向性について（2025.5.13）

https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_3.pdf

https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_3.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_3.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_3.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_3.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_3.pdf
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文科省次期B-Cure事業に向けた業界要望と期待

 業界からの意見も反映された報告書となっており、この方針に沿って国内バイオ
バンク事業が充実していくことを期待
（1）バイオバンクの在り方

① 利活用促進に係る取組

• 疾患バイオバンクと一般住民バイオバンクの連携強化

• 試料・情報を一元的に申請・利用できる仕組み、解析プロトコルの統一化、解析データの標準化

• ゲノム医療の専門家以外の研究者や、スタートアップを含む民間企業等の多様なユーザーによる利用促進

② コホート調査

• 追跡調査の精度向上、リコンタクトを可能にするコホート調査

• ライフステージを俯瞰した疾患横断的な解析を可能とするコホートの充実

③ 試料・情報の整備

• ニーズに対応したオミックス情報等の多様な試料・情報を充実

• 臨床情報・健康情報を充実

④ その他

• バイオバンクの利用者が多様化し、ゲノム情報等を用いた研究が活発になることにより生じうる倫理的・法的・社会的
課題に十分配慮

• バイオバンクの運営・構築や試料・情報等を用いた研究等に関わる人材の育成

• 国際動向・国際標準を踏まえて試料・情報の充実
文科省ライフサイエンス委員会次世代医療実現のための基盤形成に関する作業部会（第4回）資料2-1「次世代医療実現のための基盤形成に関する作業部会 報告書概要」より抜粋
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf

https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
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文科省次期B-Cure事業に向けた業界要望と期待

 業界からの意見も反映された報告書となっており、この方針に沿って国内バイオ
バンク事業が充実していくことを期待
（1）バイオバンクの在り方

① 利活用促進に係る取組

• 疾患バイオバンクと一般住民バイオバンクの連携強化

• 試料・情報を一元的に申請・利用できる仕組み、解析プロトコルの統一化、解析データの標準化

• ゲノム医療の専門家以外の研究者や、スタートアップを含む民間企業等の多様なユーザーによる利用促進

② コホート調査

• 追跡調査の精度向上、リコンタクトを可能にするコホート調査

• ライフステージを俯瞰した疾患横断的な解析を可能とするコホートの充実

③ 試料・情報の整備

• ニーズに対応したオミックス情報等の多様な試料・情報を充実

• 臨床情報・健康情報を充実

④ その他

• バイオバンクの利用者が多様化し、ゲノム情報等を用いた研究が活発になることにより生じうる倫理的・法的・社会的
課題に十分配慮

• バイオバンクの運営・構築や試料・情報等を用いた研究等に関わる人材の育成

• 国際動向・国際標準を踏まえて試料・情報の充実
文科省ライフサイエンス委員会次世代医療実現のための基盤形成に関する作業部会（第4回）資料2-1「次世代医療実現のための基盤形成に関する作業部会 報告書概要」より抜粋
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf

省庁間の連携/AMEDによるバンク支援を期待

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する
倫理指針」等の見直しの機会を捉え、バイオバン
クの試料・情報を扱う上で、参加者の保護の観点
とともに研究の進展による医療の享受の観点も考
慮しつつ、企業等がデータや臨床情報の適切か
つ円滑な利用を推進しやすくなるよう議論を期待。

と、記載。研究参加者の保護の観点を踏まえ、
リスクベースによる倫理審査となるような指針運
用を期待医療DX推進によりバイオバンクの臨床情報・

健康情報が円滑に連結されることを期待
使用言語を含めた国際標準化を期待

研究者の広がりを期待

ライフコースを追跡した
データの蓄積に期待

試料の再取得に期待

https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20250515-mxt_life-000042528_2.pdf
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今後のバイオバンクへの期待

これまでのバイオバンク運営関係者の皆さまのご尽力により、国内バイオバンクの質、運営
などが向上してきました。

バイオバンク運営に携われてこられた関係者の皆さまのご尽力に、改めて敬意を表し、感謝
申し上げます。

バイオバンク試料は、提供者の方々の厚意による財産であり、製薬業界としても有効に活用
させていただく所存ですが、革新的新薬創出の研究は、企業の研究だけでは成り立ちません。
生命現象・病態を解明する医療系以外のアカデミアの研究者の日頃の研究の成果も重要で
す。

そのような研究者も生体試料を利活用しやすい環境を整備していくことが重要で、そのため
の法規制、特に倫理指針の改善も不可欠です。

産学で連携して、引き続き、環境改善に取り組んでいきたいと思います。
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最後に・・・

バイオバンク利活用セミナーを開催します。
 日時：2026年3月23日（月）

15:00～18:15

 場所：御茶ノ水ソラシティカンファレンスセンター

 次第：
• 第1部：実例に学ぶバイオバンク利活用最前線

• 第2部：ネットワーキングとポスター展示

本セミナーは、産業界からの利活用を最大限に引き出すこと
を目的としています。

これまで、バイオバンクを利用したことがない方、研究で生体
試料の利用を検討してみたい方などを対象に、国内のバイオ
バンクを知っていただき、利活用いただくことを目的としてい
ます。

産業界の方には、奮って、現地でご参加いただけますと幸い
です。
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ご清聴、ありがとうございました
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