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総括研究報告 

１．研究目的 

 NCNP に特徴的な研究資源（筋、髄液等）を取

り扱うシステムを最大限活用し、新たな診断バ

イオマーカー、治療法を開発する研究開発事業

への試料提供を拡充させる。知的障害、認知症

などの患者数が多い疾患、神経・筋疾患などの

希少疾患の両方に対応し、ゲノム医療推進の基

盤となる活動を継続させる。近年、バイオバン

ク試料のゲノム情報が大規模に解析されており、

バイオリソースの科学的有用性を高まっており、

試料と情報の提供を推進するバイオバンク事業

により、臨床研究の推進に寄与することが目標

である。 
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３．研究方法 

① NCNP バイオバンクの拡充と統合化（後藤、服部） 

 DNA 等の試料登録数：精神疾患 1,000 例以上、神経

疾患 1000 例以上、知的障害 650 家系、てんかん手術脳

200 例以上、髄液 5,000 例以上、筋疾患培養細胞 1000

例以上などのこれまでの実績に加えて、さらなる登録数

の増加を行うとともに、効率的な運営のための登録・提供

に関する統合化を行う。 

② バンクシステムの標準化（服部、波多野、松村） 

 バイオバンクの標準化が世界的に進んでおり、ISO 認

証を受ける準備と受けたあとの継続維持を図り、研究資

源としての品質を確保する。ゲノム情報、画像情報とバン

ク情報とのリレーション方策を検討・実践する。 

③ センター内連携や 6NC/オールジャパン事業との連 

携活動（後藤、服部、飯田） 

 病院疾病センターとの連携、ナショナルセンター・バイ

オバンクネットワーク（NCBN)事業を継続しながら連携活

動を行い、ゲノム医療推進の基盤となるオールジャパン

での活動を中核となり、ナショナルセンターのミッションを

遂行する。 

④ バイオリソースの利活用推進（吉田、飯田、井上健、 

井上悠輔） 

 個人情報保護法、倫理指針などに適切に対応し、アカ

デミア／産業界を含む研究者への資源提供を格段に進



める方策を企画し、実行する。分譲や共同研究での試

料提供手続きの簡素化や情報のみの提供の推進などを

進める。 

 

4．研究結果 

① 拡充と統合化 

 NCNP 内の MGC 筋レポジトリー、知的障害バンクの取

り込みに加えて、専門疾患センター（認知症センター、て

んかんセンター、気分障害センター）や病院・研究所等

の研究プロジェクト（手術脳を用いた研究、CSF バイオマ

ーカー研究、PET研究、光ポト研究など）との連携活動を

拡充している。一方、NCNP バイオバンクが担うのは、同

意取得、試料輸送・処理を基本にして、必要により予診・

症状評価、研究検査、採血、腰椎穿刺、再検査用保管

等を行い、バンク登録・利用システムの統合化を図って

いる。 

② 標準化 

 生体試料の科学性を担保する目的でバンクシステム運

用の標準化が世界的な流れとなっている。NCNP バイオ

バンクは我が国における中核であり、分担研究者の服部

は ISO 規格に関する日本委員会のメンバーとして、関連

規格書の和訳や普及推進を務めるとともに、コンサルタ

ントと協力して NCNP での ISO 認定の文書作成を進めた。

2021 年度より、競争的研究費で１名を常勤化し、また今

年度から始まった「バイオリポジトリー管理士」認定で受

検した５名が全員合格した。服部は、国内規格化（JIS 化）

に関する研究課題（経産省）が採択され、原案作成委員

会の委員長としても活動している。 

③ 連携活動 

 ナショナルセンター・バイオバンク事業（NCBN）、AME

ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業（ゲノム研究プ

ラットフォーム利活用システム）（荻島班）などに参加し、

オールジャパンにおけるバイオバンク事業の中核を担っ

ている。一方、これらバイオバンクを基盤として進められ

ているゲノム医療に関わる研究では、コントロールゲノム

解析、難病全ゲノム解析事業、AMED 創薬基盤研究事

業の GAPFREE4 などが進んでいる。 

④ 利活用推進 

 コロナ下であっても、登録数や提供数は順調に進んで

いる。特に提供数は昨年の 41 件を超え 50 件に達した。

依頼数の増大に伴い実際の提供までに相当の時間がか

かっており、担当者数を数名増加させて対応を図ってい

る。 

 

 

４．今後の方向性 

① 拡充と統合化 

 NCBN 及びオールジャパンでの提供手続きの共通化

作業を進める。説明と同意に関するシステムの IT

化やデータ・セキュリティ及びデータの共有化を進

めてゆく。 

② 標準化 

2022 年度末の ISO 認定を目指して、必要な文書の

作成と体制整備を行っていく。 

③ 連携活動 

NCBN での活動を中心に、バンク部門の連携事業を

継続する。一方、ゲノム医療の推進における基盤と

して疾患バイオバンクの役割も継続的に果たして

ゆく。 

④ 利活用推進 

広報活動の強化と利活用推進委員会の活動の推

進を継続する。 
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1.  Aim of the study 
We have established the bioresearch repository for mental and neurological diseases in NCNP 
since 2014 as NCNP Biobank. We have maintained several repositories such as frozen and 
myoblast samples of neuromuscular disease, genomic DNA and cerebrospinal-fluid-samples 
for mental and neurological disease. We have continued to integrate and standardize these 
NCNP repositories for clinical and research use. We have also been engaged in nation-wide 
biobank network to promote utilization of banked samples and information.  
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3. Results of this study 
(1) Expanding and integration of ‘NCNP Biobank’ 
We have continued the DNA and cerebrospinal fluid (CSF) of patients with mental and 
neurological disorders. ‘NCNP biobank’ now works together with Muscle Repository and 



Brain Bank in NCNP to integrate bank facilities for researchers.  
 
(2) Standardization of biobank activities 
We have prepared for International Organization for Standardization (ISO) for biobank 
system Samples and clinical information in our biobanks have been related to each other for 
increasing the convenience for research.  
 
(3) Cooperation of NCNP biobank with national-center and nation-wide biobank network  
NCNP biobank play a leading role on cooperation of national center biobank network 
(NCBN) and on activity of collaboration with Tohoku Medical Megabank, Biobank Japan and 
several academia-based biobanks.  
 
(4) Promotion for utilization of banked samples and information 
Use of bank specimens by researchers in academia and pharmaceutical companies is 
consistently expanding under COVID-19 pandemic status.  
 
4. Future Plan 
We continue to refine the integrated management system for biobanks in NCNP. It is 
important to prepare the materials and the attached information for scientific research, 
especially genome and radiological data on mental, neurological and muscular diseases.  
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