
〇 つくばハピネスライフ研究グループデータ利活用委員会審査要項 

 

令和５年５月 19 日  

つくばデジタルバイオ国際拠点 

 

（目的） 

 １ つくばデジタルバイオ国際拠点（以下「拠点」という。）は、拠点において実施

する「つくばハピネスライフ研究：2033 年 3 月 31 日終了」（以下「本体研究」

という。）にて収集されるデータを二次利用する研究（以下「二次利用研究」とい

う。）について、つくばハピネスライフ研究グループデータ利活用委員会（以下「デ

ータ利活用委員会」という。）がその研究計画の妥当性と研究実施の可否を判断す

るための審査に関する事項を定める。 

 

（二次利用研究の分類） 

２ 二次利用研究の審査に先立ち、各研究を以下のカテゴリーに分類する。 

A. 本体研究のデータを二次利用するのみで、他のデータを使用しない研究 

B. 本体研究のデータの二次利用に加え、本体研究の実施中に追加でデータを取得

する研究 

B-1. 健診日当日のみに追加でデータを取得する研究 

B-2. 健診日以降にも追加でデータを取得する研究 

C. 本体研究のデータの二次利用に加え、過去に収集されたデータを使用する研究 

D. 本体研究のデータの二次利用に加え、本体研究終了後に新たにデータを取得す

る研究 

 

（審査の観点） 

３ データ利活用委員会は、次に掲げる事項について、二次利用研究の計画の妥当性

を審査する。 

（１） カテゴリーA～D共通 

⚫ 拠点ビジョンの達成に資する研究計画であるか 

⚫ 本体研究の対象である中・高齢者の健康維持・増進に資する研究計画であ

るか 

⚫ 本体研究の研究責任者および研究分担者の一部が、二次利用研究の研究責

任者または研究分担者として参画しているか 

⚫ 本体研究にて収集されるデータのうち、どのデータを利用するか計画書に

明記されているか 

⚫ 本体研究においてデータの二次利用に同意している者のみを二次利用研究

の対象とする計画書であるか 

⚫ 研究実施体制および研究資金は十分であるか 

【企業との共同研究の場合】 

⚫ 共同研究契約書が締結されているか、または締結する予定であるか 

⚫ 利用する本体研究のデータは、別紙に示す使用不可データに該当していな



いか 

⚫ 本体研究の共同研究機関である企業と、研究目的および内容が競合してい

ないか 

⚫ つくば市より取得するデータを企業に提供する計画になっていないか 

（２） カテゴリーB 

⚫ 追加で取得するデータは、本体研究の他のデータで代替不可なものか 

⚫ データを追加取得するために、本体研究の対象者に過剰な負担を強いる計

画になっていないか、負担を軽減する措置が取られているか 

⚫ 複数の二次利用研究が並行して実施される場合、対象者 1 名に対して、次

のように調整される計画書になっているか 

B-1：本体研究を含めずに、原則３研究以下 (ただし、B-2を含む場合は 

2 研究以下) 

B-2：本体研究を含めずに、原則 1研究のみ 

⚫ データを追加取得することについて、書面にて同意を取得する計画である

か 

（３） カテゴリーＣ 

⚫ 過去に収集済みのデータは、将来の研究のための二次利用について同意が

得られているデータであるか、または、あらためて同意を取得する計画に

なっているか 

⚫ 二次利用について同意が得られているデータである場合、研究実施の公開

を行う計画になっているか 

⚫ あらためて同意を取得する場合、同意取得方法は明記されているか 

（４） カテゴリーＤ 

⚫ 新たなデータを取得するために、本体研究の対象者に過剰な負担を強いる

計画になっていないか、負担を軽減する措置が取られているか 

⚫ 新たなデータを取得することについて、書面にて同意を取得する計画であ

るか 

 

（審査の手順） 

４ データ利活用委員会における二次利用研究の審査は、次のように執り行う。 

（１） 二次利用研究を計画する者は、本体研究のデータのうち利用したいデータ

を明記した研究計画案を作成し、データ利活用委員会に審議を依頼する。 

（２） データ利活用委員会は研究計画案について、３の審査の観点に照らして計

画の妥当性を検討し、問題がある場合は修正を求める。特に、複数の二次

利用研究が並行して実施される場合には、対象者の負担が過剰にならない

よう慎重に検討する。 

（３） 二次利用研究を計画する者は、データ利活用委員会からの指摘に基づき研

究計画案を修正して再審議を依頼する。 

（４） （２）～（３）を繰り返して研究計画書、説明同意文書、およびその他の

倫理審査申請書類を作成し、データ利活用委員会からの了承を得たうえ

で、倫理審査の申請を行う。 



（５） 二次利用研究を計画する者は、倫理審査の過程で研究計画に変更が生じた

場合は、随時データ利活用委員会に報告する。 

（６） 倫理審査委員会の承認後。データ利活用委員会は（４）で了承した研究計

画から、３の審査の観点に反する逸脱が生じていないことを確認し、研究

実施を承認する。 

 

（その他） 

 ５ データ利活用委員会における二次利用研究の審査はメール審議を基本とし、必要

に応じ対面の会議を開催する。   

 

附 記 

 この要項は、令和５年 5 月 19 日から適用する。 

  



別紙 「つくばハピネスライフ研究」におけるデータの二次利用について 

 

「つくばハピネスライフ研究」に共同研究機関として参画する企業が扱うデータに関し、

その二次利用の範囲は次のとおりであることを各企業に確認済みである。 

 

〇日本アイ・ビー・エム株式会社が扱うデータ 

認知機能検査中の描画動作（ペンの軌跡・姿勢および筆圧）・録音音声（言語学的指

標、音響的指標、韻律的指標）およびその解析に用いる認知機能検査結果（PACC5、

CDR、描画課題）、アンケート回答データ（基本属性、ECog、SF-8、基本的・手段的

日常生活動作、主観的孤独感等）、身体機能（最大歩行速度、通常歩行速度、Dual task 

gait、タンデムバランス）、医師による診断 

 

描画動作と録音音声のデータは製品の開発に直接活用するものではなく、その他の検

査も一般的なものであるため、すべてのデータの二次利用が可能である。 

 

〇株式会社タニタが扱うデータ 

現病歴、生活習慣、サルコペニアと関連するバイオマーカー、体組成値、下肢機能（立

ち上がり動作時の地面反力、加速度）、足の巧緻性、認知機能検査結果（PACC5、CDR、

時計、図形、Trail Making Test）、アンケート回答データ（基本属性、ECog、SF-8、

基本的・手段的日常生活動作）、医師による診断 

 

タニタ社の機器を用いて測定するデータのうち、二次利用可能なデータは下肢機能

（立ち上がり動作時の地面反力）のみとする。 

それ以外のデータ（体組成値、下肢機能（加速度）、足の巧緻性）は二次利用不可と

する。 

 


