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品質管理編
基礎研究データ管理の3原則と、その品質管理行動

本教育プログラム共通の三原則

•Traceability 追跡可能性

•Reproducibility 再現性

•Process control プロセスコントロール

上記３原則を実現するための実践可能な研究
データ品質管理行動について議論する。
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実験データに求められる最低限の品質とは

各研究計画に必要な

•Traceability 追跡可能性

•Reproducibility 再現性

を担保すること
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基礎研究データの種類

•数値(測定値など 例: qPCR, ELISA, FACS)

•画像(in/ex vivo組織、in vitro 細胞撮影、in 
vivo/ in vitro Western blotなど) 

•動画(in vitro timelapse/MRI/CT/造影/エ
コーなど)

•解析後データ(数値・画像・グラフ)
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研究データのモニタリング(QC)及び生データ
の保管に関する調査 (平成29年6月)

• 発表された研究成果の元となったデータの保存・管理についての手順書
oあり(82%)。

• 発表された研究成果の元となったデータ、以外のデータについての手順書
oあり(48%)。

• 実験ノートの運用に関する手順書
oノートの記録について（37%）、ノートの保管（63%）。

• 電子実験ノートの使用頻度は低い。

• 研究データ管理
o研究者個人 (40%)。

• データ保管バックアップシステム(サーバ)
o期待する (70%) 。
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主に臨床系の基礎研究室における
データ品質管理行動の実際

協力: 順天堂大学・循環器内科、帝京大学・細菌学、東京女子医科大学・先端生命医科学研究所、
徳島大学・循環器内科、北海道大学・分子生物学、北海道大学・神経内科、
米国Brigham Women's Hospital, Department of Cardiology
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9

データ
の取得

データ
の加工

データ
の分析

RNA単離からCT値
の取得(生データ)

house keeping geneによる
標準化でmRNA発現を定量化

群別mRNAの発
現比較

例: 
qPCR

研究データ: 取得から分析の一例
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結果の
公表

仮説の
設定
・
研究
計画

実験A #1

実験A #2

実験A #3

実験B #1

実験B #2

実験B #3

実験C #1-4

実験D #1-6

実験E #1-X

実験F
実験G
実験H
・
・
・

採用

不採用

基礎研究における実際と保存すべきデータ

保存すべきデータ10 シンポジウム「研究データの重要性と公正研究の推進」　



結果の公表(例)
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Figure 2 (a-h)Figure 1 (a-f) Figure 3 (a-i) Figure 4 (a-g)

Figure 5 (a-h) Figure 6 (a-d) Supplementary Figures 1-4
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品質管理(Quality Management)とは

品質

時間

品質を管理するためにSOPを改訂
（PDCAサイクル）

品質が安定したらSOPは固定

山田秀(2006)TQM品質管理入門 日本経済新聞出版社

Quality Control（品質制御）

SOP：標準手順書
（マニュアル）
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品質

時間

目標設定

目標設定

目標設定

管理=目標設定+制御

品質方針に基づいて目標設定をupdate

品質管理(Quality Management)とは

山田秀(2006)TQM品質管理入門 日本経済新聞出版社

研究計画に必要な研究データ品質の目標設定
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ISO9001：企業の品質管理と品質保証システムに関する認証

15

よい製品（サービス）を作る（提供する）ためのシステムを管理すること

PDCAサイクル

規格要求事項に対し、PDCAサイクルを回す
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研究データの品質管理における
PDCAサイクル

16

・記録手法・内容の選定
・保存するデータ、保存方法の選定
（品質目標決定）

・品質目標に沿ったマニュアル作成
（プロセス定義）

・研究責任者のリーダーシップ

・実験ノートの確認
・データの追認性確認
・ディスカッション
・デジタルデータ回収
・研究手法のValidation
（モニタリング）

課題の原因分析
⇒マニュアルの改訂
⇒再教育

Plan
(計画)

Do
(実施)

Check
(評価)

Act
(処置)

・マニュアルに関する教育
・マニュアルに沿った運用

16 シンポジウム「研究データの重要性と公正研究の推進」　



品質管理からみたデータ管理３原則

oTraceability: 個々のプロジェクト(研究発表)に関する課題
•公表した解析結果から取得したデータまで追跡できるか

oReproducibility: 個々のプロジェクト(研究発表)に関する課題
•狭義: 取得したデータから公表した結果まで再現できるか(データ加工
と解析の再現性)

•広義: 同じ実験を繰り返し、公表した結果まで再現できるか(狭義の再
現性にデータ取得までの実験そのものの再現性を含む。)

oProcess control: 研究室・グループのシステム・ポリシー品質
管理行動全体に関する課題
•結果ではなく、過程をコントロールする。

•データ管理計画、研究室ミーティング、元データチェック、negative 
dataあるいは不採用データの取り扱い、研究室内の教育
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データ管理３原則- Traceability

o個々のプロジェクト(研究発表)に関する課題

データ
の取得

データ
の加工

データ
の分析 結果の

公表

仮説の
設定
・
研究
計画

元データが
確認できる

加工・解析
の過程が確
認できる
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データ管理３原則- Reproducibility

o個々のプロジェクト(研究発表)に関する課題

データ
の取得

データ
の加工

データ
の分析 結果の

公表

仮説の
設定
・
研究
計画

狭義: 元データから加工・解析の過程
を経て公表した結果まで再現できる

広義: 元データの獲得(実験そのもの)・加工・解
析の過程を経て公表した結果まで再現できる

（negative data、不採用データ含めて）
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データ管理３原則- Process control

o研究室・グループのシステム・ポリシーに関する課題

データ
の取得

データ
の加工

データ
の分析 結果の

公表

仮説の
設定
・
研究
計画

課題: データ管理計画、実験ノート(記録)の作成、実験・解析デー
タ保存、研究室ミーティング、(定期的な)元データチェック、
negative dataあるいは不採用データの取り扱い、研究室内教育
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❑データ管理計画(Data Management Plan, DMP): 

研究方針の転換に際して研究開始時に作成したDMPをupdate
する必要がある。

実験データの品質管理行動
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❑実験ノート(記録)の作成と保存: 

•データ・記録の差し替えや後になって上書きができないような
実験ノートへ記録して保存する。

実験データの品質管理行動
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❑実験ノート(記録)の作成と保存: 

•紙あるいは電子実験ノートへ時系列に記録して保存する。紙→
電子実験ノートに変更すれば全ての問題が解決できるわけでは
ない。

•電子データに対する対応が課題(現行では、プリントアウトし
紙ノートへ貼付しているケースが多い。)であり、採用・不採
用含め全ての電子データは、個人で所有するだけでなく、共通
のサーバに保存できる体制を作る。その際、規則に則ってファ
イル名を付与し、変更を加える際にはその履歴が必ず追跡でき
るように保存する。

実験データの品質管理行動
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❑データ保存: 
•データ獲得時 (いわゆる実験データ): 
パイロット研究・negative data・メタデータ含め全てを保
存する。電子データに関しては個人所有のコンピュータだけ
でなく、共有サーバに定期的に保存する体制を作る。

•データ加工・解析時 (実験後データ): 
加工・解析のプロセス前後を時系列で保存(ファイル名に日
付・時間・バージョンがわかるように)と加工・解析に関する
メタデータ(外れ値の取り扱い・用いた統計解析法)を記録・保
存する。

実験データの品質管理行動
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実験データの品質管理行動

❑保存データと実験ノートの紐づけ: 
•データ獲得時：
紙ノートの場合：保存データのファイル名をノートに記載
電子ノートの場合：実験内容記載ページにデータを貼り付け

•データ加工・解析時：
紙ノートの場合：データ加工・解析について記載し、新たな
ファイル名を記載
電子ノートの場合：データ加工・解析について記載し、新た
なファイル名を付けて、貼り付け
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電子ノート記載とデータ紐づけの一例
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Traceabilityを高める施策の一例

28

データの加工を行う際は、いつのデータを使用していつ加工したか、
またその結果を一目で分かるようにする

印

印

印
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❑定期的な研究室内ミーティング: 

データチェック、方針の検討、データ管理に関する教育の場と
しても重要である。

•未加工データを供覧・提示しながら、解析結果について議
論できれば研究内容の議論+データ管理の機会ともなる

•ミーティングでの議論を記録する。
•定期的な研究室共有サーバーへの保存のタイミングとして
も良い。

実験データの品質管理行動
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❑倫理教育: 

•大学: 通常はe-learningと大学院入学時のオリエンテーション

•研究室単位: 研究開始時のオリエンテーション→データまたは
研究室ミーティングでのdiscussionを通じた教育が求められ
る。

実験データの品質管理行動
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❑研究室内の教育: 

•個々の研究者は、データ管理に関する重要性、危機意識、具
体的な方法(研究計画とともに立案されるDMPから始まり、そ
れぞれの研究室に最適化されたデータ管理の具体的な方法)を
認識する必要があり、その責任を担うのはprimary 
investigator (PI)である。

•PIは、定期的な研究ミーテイングにて、個々の研究者に対し、
上記を繰り返し教育し、認識させる必要がある。

実験データの品質管理行動
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❑研究室内ルールを作成し、実践し改善する: 

1. 研究室内の頻度の高い実験を抽出

2. それぞれのノート記載からデータ取り、加工、解析、figure
化のプロセスのありがちな悪い例、良い例を提示し認識を共
有する。

3. それぞれの例で逆にトレース(traceabilityの検討)、その時に
生じる問題に関する議論（2.の良い例では生じない）。

4. ラボ、グループとしてこれらのデータやプロセスをどのよう
に管理するか、PDCAサイクルを回すかを検討する。

実験データの品質管理行動(例)
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ある研究室におけるデータの種類と保存法の例

❑データの種類: 
• qPCR：個人、クラウド、サーバー個人フォルダー

• Western blot：個人、クラウド、サーバー個人フォルダー

• ELISA：個人、クラウド、サーバー個人フォルダー

• FACS：個人、クラウド、サーバー個人フォルダー

• 組織染色写真：個人、サーバー個人フォルダー

• 細胞写真：個人、サーバー個人フォルダー

• 各種動画：個人、サーバー個人フォルダー

• 外注データ：個人、クラウド、サーバー個人フォルダー

• 論文使用データ：個人、サーバー

・サーバーには、半年に1回、期限を切って、当該期間のデジタルデータすべてを保存
所定の期間終了後は、個人のアクセス不可

・論文使用データは、採択時に研究室に提出し、サーバーに保管（個人のアクセス不可）33 シンポジウム「研究データの重要性と公正研究の推進」　



ある研究室、PIのデータ品質管理行動の一例

❑データ管理三原則に則った管理: 
• 入所時に、研究データ管理の重要性とマニュアルに関する教育を行う。以降も年1回

• 電子ノートを採用し、PIは各研究者、学生の実験ノートおよびデータを直接閲覧可能であ
り、透明性の高い管理は可能と思われる。

• 画像データの取得、定量化のプロセスは、上書きできないシステムを採用

• 数値データは、生データから確認

• Traceabilityに関しては、論文投稿前に、記載のあるすべてのデータの生データを確認す
る。また同時に、Reproducibilityについても検証している。

• 可能な動物実験に関しては、二重盲検を採用（広義のReproducibility)

• Process controlについては、デジタルノートへのアクセス、デジタルデータの提出状況、
定期的なミーティングを通して検証
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基礎研究データ品質管理行動のpitfalls

❑データ管理の問題点: 
• データは玉石混交（簡単に「全部」というが、どこまで残す必要・価値があるのか？）

• データ量の爆発的増加（画像データ、バイオインフォティクス）

⇒データ保存に関わるコスト増

• 電子ノートに紐づけできる容量の制限

⇒アクセス可能なデータ種類の制限、紐づけに対する利便性低下

• 実験ノートの記載内容、データの紐づけ、トレースしやすい加工・解析後データファイル保存法
には、個人差が大きい

• Physician scientistは、臨床・研究バランスが難しく、負担を増やしにくい。

• 留学生への対応

⇒教育の意義・手法の見直し、研究室（責任研究者）への負担大。経験・語学力・学力・標準
（わが国と外国)の違いによる教育の困難さ

• 共同研究先の企業やアカデミアの研究データ管理へのアクセスは困難
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仮説の
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・
研究
計画

データ
取得

データ
加工

データ
分析

結果
公表

フィードバック

定期的なシステム監査

データの記録・保存

仮説の
設定と
可変性
のある
計画

データ管理に関する継続的な教育

目標とする基礎研究室のデータ管理行動
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品質

時間

目標設定

目標設定

目標設定

PDCAを回して最適化を図る

山田秀(2006)TQM品質管理入門 日本経済新聞出版社より改変

目標とする基礎研究室のデータ管理行動

DMPに基づいて品質管理目標設定

実験データ品質のupdate
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