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NBDCの活動
NBDC 検索

＜FAIR 原則＞
Findable
（⾒つけられる）
Accessible
（アクセスできる）
Interoperable
（相互運⽤可能）
Re-usable
（再利⽤できる）

第3者の利⽤によるデータの価値の再発⾒・最⼤化
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ヒト由来データの共有（⾮制限公開データ）

DDBJ
DRA

NCBI
SRA

EBI
ERA

International Nucleotide Sequence 
Database Collaboration (INSDC)

三極連携
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ヒト由来データの共有（制限公開データ）

NCBI
dbGAP

EBI
EGA

各InstituteのDACが審査
各データ提供機関が所有

するDACが審査

※Data Access Committee (DAC)

DDBJ
JGA

DACが存在しないため、
NBDCがその役割を担う
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『NBDCヒトデータベース』とは

公的資⾦によるヒト関連研究の成果の受け⽫

論⽂に記載可能なAccession番号を取得できる

個⼈由来ゲノムデータの共有と個⼈情報保護の
両⽴を可能に
– データ共有のガイドラインを策定
– ガイドラインに沿った申請内容の審査をNBDCに設置さ

れたDACが実施

《提供》 研究参加者の同意と研究倫理委員会の承認
《利⽤》 安全管理措置（セキュリティ対策）の確認

所属機関の倫理審査委員会によって
承認されている研究から産出された

ヒト試料を⽤いた
解析データ全般
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『NBDCヒトデータベース』とは

公的資⾦によるヒト関連研究の成果の受け⽫

論⽂に記載可能なアクセッション番号を発番

個⼈由来ゲノムデータの共有と個⼈情報保護の
両⽴を可能に
– データ共有のガイドラインを策定
– ガイドラインに沿った申請内容の審査をNBDCに設置さ

れたDACが実施

《提供》 研究参加者の同意と研究倫理委員会の承認
《利⽤》 安全管理措置（セキュリティ対策）の確認
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NBDCヒトデータベースの運⽤

※DRA（DDBJ Sequence Read Archive）、JGA（Japanese Genotype-phenotype Archive ）、NHA（NBDC Human Data Archive）

国⽴遺伝学研究所／DDBJ

データ共有分科会での検討を
受け、ガイドラインを策定

データ共有分科会では
ガイドラインの検討を実施

NBDC運営委員会

データ共有分科会

JST／NBDC
NBDCヒトデータベースの運⽤
における連携

データベース名称 JGA（制限公開） DRA
（⾮制限公開）

NHA（制限公開） NHA
（⾮制限公開）

データ種類 NGSデータ
発現アレイデータ
個別遺伝⼦型データ
等

NGSデータ 配列情報等に付随する
健診・検診データ、調査
票データ、画像データ、
発現アレイデータ 等

左記の
集計・統計データ
等

データベース・格納データ種類・運営者等の関係

ガイドラインへの意⾒
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NBDCヒトデータベースを介したデータ共有

・データ提供申請 156件
（データ更新・追加申請54件）
・＞23万⼈分のデータが格納されている
・公開済み 86件
・データ利⽤申請 55件

（2018年6⽉18⽇時点）
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NBDCヒトデータベースとは︖

データ提供申請︓136件
利⽤可能な研究データ︓70件
・⾮制限公開データ︓18件
・制限公開データ︓52件

・ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業
・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業
・ゲノム医療実⽤化推進研究事業
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トピックス
１．NBDCヒトデータベース群について

２．ヒト由来データを共有する際の留意点とは︖

３．共有化促進のための活動紹介
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ヒト由来試料を対象とした医学研究を
実施する上で遵守すべき指針

・⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針
（適⽤範囲︓⼈を対象とする医学系研究全般）

・ヒトゲノム・遺伝⼦解析研究に関する倫理指針
（適⽤範囲︓ヒトゲノム・遺伝⼦解析研究）

・遺伝⼦治療等臨床研究に関する指針
（適⽤範囲︓遺伝⼦治療等臨床研究）

これらの指針の根拠法︓
・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
・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
・個⼈所法保護条例
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個⼈情報の保護に関する法律の法体系

https://www.ppc.go.jp/files/pdf/personal_framework.pdf

2017年5⽉30⽇に施⾏された
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倫理指針等の制定・改正の歴史
1997 薬事法に基づくGCP省令
2001 ゲノム指針

ES指針
2002 遺伝⼦臨床研究指針

疫学研究指針
2003 臨床研究指針

個⼈情報保護法の成⽴
2004 個⼈遺伝情報ガイドライン
2006 ヒト幹細胞指針
2010 iPS指針
2014 ES樹⽴指針

ES分配使⽤指針
医学系研究指針

2015 再⽣医療新法
2018 臨床研究法（4⽉1⽇施⾏）

次世代医療基盤法（5⽉11⽇施⾏）
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医学研究に関わる倫理指針

✔ 研究者が所属する主体によって、遵守すべき法が異なる。

✔ 倫理指針は、研究参加者の権利利益を保護するため、
個⼈情報保護法だけではなく、ヘルシンキ宣⾔等に⽰された
倫理規範も踏まえている。

✔ 『情報』だけではなく、『試料』も対象となる。

✔ 死者の尊厳及び遺族等の感情に鑑み、死者も対象。
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個⼈情報保護法改正ポイント

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/it2/senmon_bunka/number/dai8/siryou2.pdf

医学研究を実施する上で⼤きく関わってくるポイント
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個⼈情報保護法改正ポイント

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/it2/senmon_bunka/number/dai8/siryou2.pdf

医学研究を実施する上で⼤きく関わってくるポイント

新たに
『個⼈識別符号』および
『要配慮個⼈情報』が

定義された。
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＜施⾏令 第⼀条 第⼀号＞
次に掲げる⾝体の特徴のいずれかを電⼦計算機の⽤に供するために変換した⽂字、番号、
記号その他の符号であって、特定の個⼈を識別するに⾜りるものとして個⼈情報保護委
員会規則で定める基準に適合するもの
イ 細胞から採取されたデオキシリボ核酸（別名ＤＮＡ）を構成する塩基の配列

＜個情法保委ガイドライン 通則編 9⾴＞
規則第2条において定められているところ、この基準に適合し、個⼈識別符号に該当する
こととなるものは次のとおりである。
イ 細胞から採取されたデオキシリボ核酸（別名DNA）を構成する塩基の配列
ゲノムデータ（細胞から採取されたデオキシリボ核酸（別名DNA）を構成する塩基の
配列を⽂字列で表記したもの）のうち、全核ゲノムシークエンスデータ、全エクソーム
シークエンスデータ、全ゲノム⼀塩基多型（single nucleotide polymorphism: 
SNP）データ、互いに独⽴な40箇所以上のSNPから構成されるシークエンスデータ、
9座位以上の4塩基単位の繰り返し配列（short tandem repeat: STR）等の
遺伝型情報により本⼈を認証することができるようにしたもの

１．ゲノムデータが、今回新たに個⼈情報として定義さ
れた個⼈識別符号に該当することに︕

個⼈情報の定義の明確化
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つまり、NBDCヒトデータベースを介したデータ共有の対象となっている
・Whole genome sequencing data
・Whole exome sequencing data
・Genome resequencing data
・ChIP-seqのInput data
・SNP array data
などが個⼈識別符号に該当することになるため、今後は

匿名化しても
『個⼈識別性のある個⼈情報』
としての扱いが必要。

１．ゲノムデータが、今回新たに個⼈情報として定義さ
れた個⼈識別符号に該当することに︕

個⼈情報の定義の明確化
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２．多くの医療関係データが要配慮個⼈情報に該当
することに︕

＜個⼈情報保護法 第⼆条（定義）＞
3 この法律において「要配慮個⼈情報」とは、本⼈の⼈種、信条、社会的⾝分、病歴、
犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本⼈に対する不当な差別、偏⾒その他の
不利益が⽣じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等が
含まれる個⼈情報をいう。

個⼈情報の定義の明確化

医学研究で使⽤する
多くのPhenotype情
報（診療情報等）が

該当
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個⼈情報の定義の明確化

ゲノムデータを解析して解釈を加えたゲノム情報︓
遺伝⼦検査により判明する情報の中には、差別、偏⾒につながり得
るもの（例︓ 将来発症し得る可能性のある病気、治療薬の選択
に関する情報等）が含まれ得るが、当該情報は、「本⼈に対して医
師その他医療に関連する職務に従事する者により⾏われた疾病の
予防及び早期発⾒のための健康診断その他の検査の結果」 （政
令第 2 条第 2 号関係）⼜は「健康診断等の結果に基づき、⼜
は疾病、負傷その他の⼼⾝の変化を理由として、本⼈に対して医
師等により⼼⾝の状態の改善のための指導⼜は診療若しくは調剤
が⾏われたこと」（政令第 2 条第 3 号関係） に該当し得る。

つまり、要配慮個⼈情報に該当する。

２．多くの医療関係データが要配慮個⼈情報に該当
することに︕
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医学研究において、要配慮個⼈情報を扱う場合は、
✔ データ取得の際（第17条第2項）
✔ 第三者提供の際（第23条第2項、第24条）
✔ 当初の利⽤⽬的の変更の際

原則本⼈（もしくは代諾者等）の同意
が必要となり、個⼈情報としての扱いを求めら
れる。

２．多くの医療関係データが要配慮個⼈情報に該当
することに︕

個⼈情報の定義の明確化
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個⼈情報保護法改正ポイント

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/it2/senmon_bunka/number/dai8/siryou2.pdf

医学研究を実施する上で⼤きく関わってくるポイント
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５．個⼈情報の取扱いのグローバル化
（外国にある第三者への提供の制限）
第24条
個⼈情報取扱事業者は、外国（本邦の域外にある国⼜は地域を
いう。以下同じ。）（個⼈の権利利益を保護する上で我が国と同等
の⽔準にあると認められる個⼈情報の保護に関する制度を有している
外国として個⼈情報保護委員会規則で定めるものを除く。以下この
条において同じ。）にある第三者（個⼈データの取扱いについてこの
節の規定により個⼈情報取扱事業者が講ずべきこととされている措
置に相当する措置を継続的に講ずるために必要なものとして個⼈情
報保護委員会規則で定める基準に適合する体制を整備している者
を除く。以下この条において同じ。）に個⼈データを提供する場合に
は、前条第１項各号に掲げる場合を除くほか、あらかじめ外国にあ
る第三者への提供を認める旨の本⼈の同意を得なければならない。
この場合においては、同条の規定は、適⽤しない。

https://www.ppc.go.jp/files/pdf/290530_personal_law.pdf
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「海外にある者への提供を認める旨の
同意に相当するもの」の例

【事例１】当該国の事業者に提供する旨の同意が取得されている場合
例︓「あなたから採⾎した⾎液は、××国にある検査会社に提供しま
す。」
【事例２】当該事業者が外国にある第三者であると本⼈が認識できる
事業者に提供する旨の同意が取得されている場合
例︓「○○病に関する罹患率や原因を明らかにする研究に⽤いるため、
△△学会のデータベース事業にあなたの情報を登録します。このデータ
ベースに登録されたデータは、海外で利⽤されることもあります。」
【事例３】「海外」へ提供する旨に加えて、「海外」にある提供先の事業
者における個⼈情報の取扱い基準等（現地の法令、指針等）の基準
が遵守される旨があわせて説明されている場合
例︓「○○病に関する罹患率や原因を明らかにする研究に⽤いるため、
データベース事業にあなたの情報を登録します。データベース事業では、
個⼈情報は●●ガイドラインにしたがって適正に管理されます。海外の
データベース事業に登録する場合であっても同様に取り扱われます。」
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１︓要配慮個⼈情報に該当する情報を⽤いる場合は
（解析をすることで要配慮個⼈情報に該当する場合も含
む）、情報の取得時（試料を取得した後に情報を産出す
る場合は試料取得時）に利⽤⽬的を明⽰した上で本⼈ま
たは代諾者等からの同意が必要。
２︓要配慮個⼈情報は、海外を含む第三者提供について、
本⼈または代諾者等からの同意が必要。海外の場合は、
委託や共同利⽤の場合も同意が必要。
３︓情報の提供、および、提供を受ける際には、データのト
レーサビリティを確保するため、既定の記録の作成（もしく
は代⽤となる書類の⼊⼿）、および⼀定期間の保管が必
要。

『個⼈情報としての扱い』とは・・︖
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『個⼈情報としての扱い』とは・・︖

４︓同意撤回への対応（拒否できる機会の保障）が必
要。
５︓保有する個⼈情報に対する開⽰等求めへの対応が必
要。個⼈情報の訂正、追加、削除、利⽤停⽌等を求めら
れた場合であって、その求めが適正と認められるときは、遅滞
なく対応することが必要。
６︓匿名加⼯情報・⾮識別加⼯情報を作成する際は、個
⼈識別符号に該当する情報を全部削除することが必要。
７︓適切な安全管理措置の実施が必要。
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設定可能な制限事項

✔ 同意内容の反映
・研究で得られた成果は、他のがん研究にも
利⽤させていただきます。

➡がん研究に限定

✔ 事業等におけるデータ共有⽅針
・AMEDの『ゲノム医療実現のための
データシェアリングポリシー』

➡NBDCのガイドラインとの調整を⾏
い、”別表”として異なる点を⽰す
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１．NBDCヒトデータベースについて
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NBDCヒトデータベースのデータ⼀覧

課題︓データの中⾝を把握しにくい
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Beacon検索

https://beacon-network.org/#/
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TogoVar

 ⽇本⼈ゲノム多様性統合データベース

 NBDCヒトデータベースへ登録、公開されたデータ
について、個⼈特定されない加⼯データ（頻度情
報）を提供、データの概要を把握可能に

 ⽇本や海外で公開されている頻度情報、ゲノム
多様性と疾患との関連情報を統合、ワンストップで
検索可能に

 2018年6⽉7⽇公開

https://togovar.biosciencedbc.jp/

genomic variations Togo
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健常⼈

疾患C

疾患B

疾患Aの対照群

疾患A

研究プロジェクトA

研究プロジェクトB

研究プロジェクトC

NBDCヒトDBから公開されているデータの把握
NBDCヒトデータベースに登録・公開された⽇本⼈のゲノムデータから
集計した⼤規模なバリアントの頻度情報をTogoVarから公開

健常⼈
疾患C
疾患B

疾患Aの対照群
疾患A

⽇本⼈⼤規模
バリアント頻度

同じ⼿法で
再解析

②利⽤申請

① 概要を把握

ユーザー

出典元 (© 2016 DBCLS TogoTV) 
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ワンストップ検索
多種多様なデータベースに散在して収録されてきたGenotypeや
Phenotypeに関連する情報を整理統合し、バリアントを解釈する
ための情報をワンストップで提供

注⽬するバリアント
7番染⾊体

ClinVar (NCBI)

位置︓chr7:127254587
関連する疾患︓２型糖尿病
疾患感受性︓ あり

位置︓ chr7:127254587
アレル頻度︓ 0.0233

iJGVD 3.5KJPN
(東北メディカル・メガバンク機構）

位置︓chr7:127254587
アレル頻度︓0.000304573

ExAC (ブロード研究所）

位置︓
chr7:127254587
アレル頻度︓0.0272809

HGVD(京都⼤学）

TogoVarID: tgv30913364

位置︓ chr7:127254587
関連する疾患︓2型糖尿病
疾患感受性︓あり
アレル頻度(iJGVD 3.5KJPN)︓
アレル頻度(HGVD)︓
アレル頻度(ExAC)︓
関連論⽂︓A missense mutation of Pax4 
gene ...

0.0233
0.0272809
0.000304573

https://togovar.biosciencedbc.jp/variant/tgv30
913364

ワンストップ検索

出典元 (© 2016 DBCLS TogoTV) 
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所属機関外利⽤可能サーバ
（機関外サーバ）

and/or

機関外サーバにより新たに可能となる部分

機関外サーバ※

⾃組織のサーバダウンロード
利⽤者⼿持
ちのデータ

解析

利⽤者の所属組織

他組織
機関外サーバの概念では、デー
タ利⽤者が、所属組織以外の
サーバへダウンロードして利⽤す
ることも可能にする。

利⽤者

※NBDCヒトDBからダウンロードしたデータに加え、機関外
サーバ運営組織のonsite限定利⽤データと合わせた解析も
可能となる。

現在は、データ利⽤者所属組
織のサーバへダウンロードして利
⽤することのみ許可している。

ダウンロード
データベース
NBDCヒト
データベース

現在

今後

⾃組織のサーバ

利⽤者の所属組織

利⽤者⼿持
ちのデータ

解析

利⽤者⼿持
ちのデータ

解析
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ご清聴いただき、誠にありがとうございました。

ご不明点がありましたら、NBDCヒトデータ審査
委員会事務局までお問い合わせください。

電話︓03-5214-8491
メール︓humandbs@biosciencedbc.jp


