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NCBNが保有する試料のゲノム解析プロジェクトが2件始まりました。
１件は、「薬剤アレルギー歴を有するバイオバンク登録症例のゲノム解析」で、6つの国立高度専門医療研究センター（NC）
の資源･情報を集約し､連携を行う医療研究連携推進本部（JH、https://www.japanhealth.jp/）の課題の１つとして採択され
たものです。
この課題では、NCBNが保有する薬剤アレルギーの約4000症例について、6NCのバイオバンクが合同で網羅的ゲノム解析
を行い、様々な薬剤アレルギーの原因遺伝子を探ります。これまでにも特定の薬剤についての小規模な研究はありましたが、こ
れだけ多くの症例について系統的な解析を行うプロジェクトは、国際的にも例がありません。ゲノム解析により薬剤アレルギーの
原因遺伝子が突き止められれば、薬剤アレルギーを未然に防ぐ方法が見つかる可能性があり、解析の結果が期待されます。
もう1件は、国が進めている「全ゲノム解析等実行計画」に関連するプロジェクトです。全ゲノム解析等実行計画は、がんと難
病の多数の症例について全ゲノムを解析し、よりよい医療の実現を目指すものであり、遺伝性がんの解析には国立がん研究セ
ンター（NCC）のバイオバンク試料が利用されることになっています。
がんや難病の遺伝子変異を明らかにするには、がんや難病ではない人のゲノムデータが必要です。そのための「コントロール群
の構築」プロジェクトにNCBNが協力することになり、NCC以外の5NCのバイオバンク試料のうち8,000～10,000件について全ゲ
ノム解析を行うことになりました。遺伝性がんを担当するNCCも含めれば、こちらも6NC合同の取り組みと言えるかと思います。
NCBNの試料がこのようなプロジェクトに利用できるのは、試料に豊富な臨床情報が付随していることに加え、患者さんから試
料をいただくときに包括的な同意を得ており、試料をいろいろなプロジェクトに有効に利用させていただく仕組みが整っているか
らです。一方、この2件のゲノム解析で得られるゲノムデータは、試料に付随してNCBNから提供される予定であり、利用者にとっ
て試料の有用性が増すものと期待しています。
今回の2件は、NCBN試
料のゲノム解析という意味
でも、6NCの合同プロジェ
クトという意味でも、重要な
出発点となるものです。こ
の2件を端緒として、NCBN
をさらに発展させていきたい
と思っています。
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NCBNニュースレター 1

NCBN中央バイオバンク長　徳永 勝士

JH課題「薬剤アレルギー歴を有するバイオバンク登録症例のゲノム解析」のイメージ

薬剤アレルギーに関連する
遺伝子を突き止める

薬剤アレルギー

ゲノム
網羅的
解析

6NC共同

眼のかゆみ、
充血

口の中の違和感、
唇の腫れ、
のどのかゆみ

くしゃみ、
鼻水、
鼻づまり

のどの締め
つけ感、声がれ、
咳、喘鳴

皮膚のかゆみ、
じんましん、腫れ

腹痛、
嘔吐、
下痢



　

Q1: 日本臨床検査薬協会（以下、臨薬協）とはどのような団体ですか？
内山：日本国内で体外診断用薬品を製造（輸入）し、国内の医療機関等に安定的に供給するとともに、すぐれた体外診断用
医薬品を開発し、広く世界に導出をはかり、国民の医療福祉に貢献している企業によって組織された団体です。会員企業は
135社（2020年9月末現在）、国内売上高は約3670億円（2018年度）に上ります。
　体外診断用医薬品は医療用医薬品であり、国の許認可（薬事承認等）の対象です。従って、各社は製品の開発にあたって
関連法規（薬機法他）を遵守することが求められ、また、国民の健康の寄与するために他の医薬品同様高い企業倫理を求め
られます。
　臨薬協は、各社がコンプライアンスのもとで高品質、高性能の製品を生み出せるよう、業界として薬事規制の検討・調査を
行い、会員企業に周知を図るとともに、規制のよりよい運用を目指して厚生労働省や独立行政法人医薬品医療機器総合機
構（PMDA）と定期的な意見交換を行い、必要な提言も行っています。

Q2: 体外診断用薬品の開発におけるバイオバンク試料の位置づけを教えてください。
内山：体外診断用医薬品とは病気の診断、予防を目的とした医薬品です。開発は、まず、対象となる病気を診断するために必
要な測定対象物を決め、測定原理に基づいて測定試薬をデザインします。デザインした試薬の感度、正確性、及び再現性など
の性能を確認した後、実際に患者さんや健常者から提供いただいた臨床検体を用いて試験を行い、臨床的な有用性のエビデ
ンスを得ます。この試験を「臨床性能試験」と呼び、そのデータは他の性能に関するデータとともに薬事申請の際に提出します。
　臨床性能試験の実施に際しては、予め試験の目的を説明し、同意を得て検体を提供いただくほか、採血等の患者さんの
負担を軽減するために、通常の検査で使用した検査後の残余検体を、医療機関の倫理委員会の審査・承認をいただいて用
いることが多かったのですが、近年は残余検体の使用に際してあらためて患者さんの同意を得るのが難しく、必要な臨床検体
の入手が進まないために、新たな製品の開発に時間がかかるようになってきました。
　その点、バイオバンクの試料は、提供時に包括的な同意を得ているため、すぐに使うことができ、開発期間の短縮も可能に
なります。また、薬事申請の際に必要な臨床情報が付随していることも大きな魅力です。このため、臨薬協は2014年に厚生労
働省に対して薬事申請等の申請資料のデータ収集におけるバイオバンク試料の利活用に関する提言を行いました。
　提言後、臨薬協内にワーキンググループ
を立ち上げ、三大バイオバンク及びクリニカ
ルバイオバンクとの情報交換を進めてきま
した。2016年には会員企業にアンケートを
取り、患者情報等が付加された検体や倫理
面に対応した検体へのニーズからバイオバ
ンクを利用したいと考える企業が多いことも
わかりました（図1）。こうした活動の結果、
2017年には、体外診断用医薬品の臨床性
能試験等においてバイオバンク試料の利
用を可能とすることで、厚生労働省、
PMDA及び業界（臨薬協）の間で合意が
得られました。

Interview

バイオバンクへの期待と希望
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図1　バイオバンク利用における企業ニーズ（複数回答）

一般社団法人 日本臨床検査薬協会 法規委員会 委員長
（日水製薬株式会社 信頼性保証部長）
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Q3: NCBNのよいところは？
内山：まず、試料の品質管理が確立されており、品質が信頼できることです。次に、試料の提供に際して分譲方式も可能とし
ている点です。一般に医療機関から検体提供を受けるには共同研究契約の締結が望ましいとされる場合が多く、製品の開発
を目的とした薬事申請への検体利用においては、成果物の帰属を取り決める必要がありますが、医療機関側が成果の帰属
を望まない場合であっても共同研究契約による検体利用には少なからず抵抗を感じる企業も多くあります。分譲だとその心
配がないので助かります。
　また、NCBNの試料に豊富な臨床情報が付随していることの有用性も強調しておきたい点です。例えば、体外診断用医薬
品の販売開始後に、実際の医療現場で使用してみると予期しない検査結果が得られ、症例と一致しないという問題が起こるこ
とがありますが、そうした場合、NCBNの試料の中から類似の症例に関するバイオバンク試料を入手し、付随する臨床情報と照
合することで、診断の不一致の原因を探ることも可能です。さらに、NCBN全体では他の医療機関にはない様々な希少疾患の
試料があるので、新たな診断マーカーの探索を行うことで、新たな体外診断用医薬品の開発に結びつく可能性もあります。

Q4: NCBNに望むことは？
内山：本音では、分譲価格をもう少し安くしていただけるとありがたいという企業が多いことも事実です。臨床性能試験は少な
くとも50-150の臨床検体を利用する必要があるので、すべてをNCBNから分譲していただくとなると、企業にしてみれば結構
な費用となります。また、臨床性能試験以外では、既存の体外診断用医薬品との同等性（相関性）を確認する試験も多く行
われており、このような場合、臨床情報は不要で試料だけが欲しいという場合もあるので、臨床情報を切り離すことで分譲価
格を下げるといったことも、可能ならば検討をお願いしたいところです。
　ただし、こうしたコストパフォーマンスのみでバイオバンクの利用が論じられることは、バイオバンク本来の利用価値を下げる
可能性も否定できません。バイオバンクの利活用を促進するためにもバイオバンク側と利用する企業側との間で、積極的な
意見交換を重ね、利用の付加価値をお互いが共有することも必要ではないでしょうか。

Q5: バイオバンク試料の利用状況と今後の展望は？
内山：試薬の研究開発中は企業も情報を公開しませんし、薬事申請の際も使用した臨床検体の出所を申請資料に明記す
ることは求められないので、利用状況を把握することは難しいのですが、これまでの臨薬協内での利活用促進に向けた活動
の中で見ると、バイオバンク試料の利用は残念ながらまだあまり多くはないというのが実感です。その1つの大きな理由として、
体外診断用医薬品における臨床検体の利用に関する法的な位置づけが明確にされていないという事情があるようです。
　体外診断用医薬品における臨床性能試験については、他の医薬品及び医療機器における試験実施の基準にあたる法令
がこれまでなかったため、企業は、臨床検体を提供していただく際のインフォームドコンセント（IC）や試料の利用に関する同
意のルールとして、人を対象とする医学研究に関する倫理指針（以下、研究倫理指針）を拠り所としてきました。この場合、患
者さんの同意を直接取れない場合は、オプトアウトで対応が可能でした。
　一方、改正個人情報保護法が2017年5月に施行され、病歴等の臨床情報の一部は要配慮個人情報とされ利用には原則
本人の同意が必要になりました。研究倫理指針における臨床研究の範囲には、薬事申請データの作成等、企業の製品開発
を目的とした研究は、原則、含まれないために、改正個人情報保護法に基づく対応が求められます（図2）。
　バイオバンク試料の利用を検討している企業にとってもこの点は非常に重要な点であり、バイオバンクで試料提供者から
得られた同意が企業での利用まで踏み込んだものなのか否か（包括的同意を含む）、あらためて試料提供者本人の同意を
取らないと使えないのではないかということが懸念事項になっています。
　この懸念が体外診断用医薬品の開発におけるバイ
オバンク利用の障害となっていると考えられることから、
臨薬協では、バイオバンクの先生方との意見交換を
含め、各方面に働きかけ、臨床性能試験における臨床
検体の取り扱いを含めた共通のルール化を目指した
活動を本格化させています。
　一方で、会員企業におけるバイオバンクの認知度も
現在のところ各社の研究・開発担当者レベルに留まっ
ている感が強く、新たな体外診断用医薬品の開発が
「バイオバンク検体を使って開発された」と公言できる
ような環境を整備するためにも、バイオバンクの重要
性を業界内外に周知する必要があると感じています。
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図2　体外診断用医薬品の研究開発と研究倫理指針、
個人情報保護法との関係
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　NCBNでは、新型コロナウイルスの影響下でも、効果的な広報活動を行うべく尽力
しています。今年度は、これまでに開催された3つの学会でオンライン展示とバナー広告
出稿を行いました。今後も、学会の開催形式に合わせて広報活動を行っていく予定で
す。当該学会のHPで開催形式をご確認のうえ、NCBNの展示等をぜひご覧下さい。

※今後の新型コロナ感染状況により、予定は変更になる可能性があります。当該学会
のHPで最新情報をご確認下さい。
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今年度の学会出展実績と今後の予定

　ナショナルセンター・バイオバンクネットワーク（NCBN）は、6つの国立
高度専門医療研究センター（NC）が「新たな医の創造」に向けて個々の
疾患専門性を尊重しつつ、ネットワーク型・連邦型の組織形態で運営す
るバイオバンク事業です。

　NCBNの活動にご理解、ご賛同いただきましてありがとうございます。患者さまのご協力により、主な生体試料の種類（血清・
血漿・DNA・RNA・固形組織・髄液・病理組織など）を網羅しつつ下表のICD-10コード分類に沿う形で登録試料を検索できる
ようになっています。試料登録数の合計は、390,046件（2020年5月31日）から400,309件（2020年11月18日）へと着実に増え
ています。統計はつねに更新しており、最新の数値はNCBNウェブサイト（http://www2.ncbiobank.org/Search/Search_）
でご確認いただけます。

NCBN中央バイオバンク事務局

Tel:03-5273-6891
mail:secretariat@ncbiobank.org
https://www.ncbiobank.org/

〈編集後記〉

https://ncbiobank.org/newsletter/2019/

〒162-8655
東京都新宿区戸山1-21-1
国立国際医療研究センター内

ICD-10コード別疾患登録数一覧主な生体試料登録数一覧
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第6巻第2号をお届けします。バックナンバーは以下からご
覧ください。スマホの場合は、右下にあるNCBNトップペー
ジのQRコードをご利用になり、メニューからニュースレター
をお選びください。

スマホでのご利用はこちらから→

スマホからも、カタログデータベースの
情報の確認・検索ができます。

NCBN中央バイオバンク長　徳永 勝士

日本分子生物学会年会HPに
バナー広告を出稿

 学会名 開催地 開催形式 開催日

第65回 日本人類遺伝学会  Web開催 2020/11/18～21

第67回日本臨床検査医学会学術集会 盛岡 ハイブリッド形式 2020/11/19～22

第43回 日本分子生物学会  Web開催 2020/12/2～4

第17回日本うつ病学会総会  Web開催 2021/1/28～29

第85回日本循環器学会学術集会 横浜 ハイブリッド形式 2021/3/26～28

第94回日本内分泌学会学術総会 群馬 オンサイト 2021/4/22～24

JH課題「薬剤アレルギー歴を有するバイオバンク登録症例のゲノム解析」のイメージ

薬剤アレルギーに関連する
遺伝子を突き止める

薬剤アレルギー

ゲノム
網羅的
解析

6NC共同

眼のかゆみ、
充血

口の中の違和感、
唇の腫れ、
のどのかゆみ

くしゃみ、
鼻水、
鼻づまり

のどの締め
つけ感、声がれ、
咳、喘鳴

皮膚のかゆみ、
じんましん、腫れ

腹痛、
嘔吐、
下痢




