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研究開始２年 2年

複合型研究課題*
（モダリティ × モダリティ）

疾患応用研究課題*
（モダリティ × シーズ）

萌芽的研究課題
（若手研究者）

継続

継続

継続

中間評価（ステージゲート評価）
（*中間評価時点での企業連携は必須）

研究期間：４年

*中間評価までに臨床試験に導入する候補品の選定が終了し
ていること。（具体的な候補品の非臨床試験での有効性、予
備的な安全性、薬物動態の確認が終了し、候補品の本事業に
必要な供給体制が整っていること。）
本事業の目標達成には、臨床ステージアップに繋げるための
事業化企業への導出（自ら設立したスタートアップへの導出
も含む）が重要であり、中間評価までに具体的な道筋を示す
こと。
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【ヒトの全ゲノムシークエンス解析プロトコールについて】

※ この申請を行うにあたり、公募要領中の以下の項目内容を必ず熟読してください。その上で、「確認した」ことを回答願います。

※ 内容に不明な点が生じた場合には、すみやかに担当事務局へ問い合わせてください。

「確認した」場合には、プルダウンで選択回答【確認事項】

（選択してください）

（Ⅰ）公募要領 第2章2.2.6データシェアリングについて:
AMEDでは、AMEDが支援する研究開発から得られたデータの利活用を推進するために、AMEDデータ利活用プラットフォーム（以下プラットフォームという。）の整備を進めています。
※ https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/dai2/siryou2.pdf

プラットフォームが窓口となり共有されるヒトの全ゲノムシークエンスデータについては、既にプラットフォームで共有予定となっているデータと品質を同等に担保すること、さらにはゲノム解析の
先進諸国との国際共同研究でも円滑に活用可能であることを目的として、既にプラットフォームで共有予定となっているデータと同等のゲノム解析プロトコールを用いて生成したシークエン
スデータであることを求めます。
そのため、研究開発計画においてヒトの全ゲノムシークエンス解析（注１）を実施するにあたっては、その解析に用いるプロトコール情報の提出を必須とします（注２）。
ヒト全ゲノムシークエンス解析のプロトコールについては、特に下記の項目について明記することが求められます。
・ ライブラリー作成（キット名、断片長等）
・シークエンス反応（キット名、リード長等）
・解析装置の機種名（機種名・型番等。外注の場合は外注先も記入）
・ クオリティーコントロール（QC）の方法
・ リファレンスゲノムとのマッピング及びアセンブルの方法
さらに、AMED研究開発で行うヒトの全ゲノムシークエンス解析は、外部機関等に解析を業務委託するか否かにかかわらず、当該ゲノムシークエンス解析に用いる検体、当該ゲノムシーク
エンス解析結果（FASTQ生配列データ及びVCFデータを取得するまでの過程で生成されるデータを含む）のいずれについても、以下の場合を除き、国外に持ち出すことはできません（注
２）。
・ヒトの全ゲノムシークエンス解析結果やその考察から得られた知見の学術誌への論文発表、学会発表等
・国際共同研究や企業の利活用等、正当な理由があるものとして個別に研究者がAMEDに協議し、AMEDが関係省庁と協議の上で例外として認める場合
なお、「AMED研究データ利活用に係るガイドライン」及び「委託研究契約書」※に基づき、データマネジメントプランを見直し又は改訂する場合には、AMEDの承認を受けることが必要で
す。
※ https://www.amed.go.jp/content/000079403.pdf

（注１）全ゲノムシークエンス解析
・ここでは、次世代シークエンサーを利用した全ゲノムシークエンス解析及び全エクソーム解析を指します。なお、次世代シークエンサーを用いる解析のうち、全ゲノムまたは全エクソーム以
外を対象とするゲノム解析や、アレイ解析、サンガー法によるシークエンス解析は含みません。
・生体試料からVCFデータを得るまでのプロセスを指します。
（注２）
厚生労働省の新興・再興感染症データバンク事業ナショナル・リポジトリ（REBIND）におけるヒトの全ゲノムシークエンス解析の取扱いについては、事業方針に従います。
【参考】ゲノム医療実現のためのデータシェアリングポリシーについて

https://www.amed.go.jp/koubo/datasharing.html

（選択してください）（Ⅱ）公募要領 第4章4.1スケジュール・審査方法等：
「（注３）ヒト全ゲノムシークエンス解析を実施する場合で、ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式の提出がない場合は、不受理とします。」

（選択してください）

（Ⅲ）公募要領 第5章 5.1.1応募に必要な提案書類：
「該当する場合は必須：ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式」
※ヒト全ゲノムシークエンス解析を実施する場合

（選択してください）
（Ⅳ）公募要領 第5章5.1.3  提案書類の様式及び作成上の注意：
「（５）対象外となる提案について：

(C) ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコールが、第2章に記載している条件を満たさない提案 」

（選択してください）
（Ⅴ）公募要領 第5章5.2研究開発提案書以外に必要な提出書類等について：
「（１）ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式：
ヒト全ゲノムシークエンス解析を実施する場合、ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式の提出が必須になります。シークエンスデータやプロトコール情報の詳細については、第2章の
応募に関する諸条件等の記載を参照してください。」

（選択してください）
（Ⅵ）研究開発提案書：
「ヒト全ゲノムシークエンス解析」の項目への記入
※「実施する」「実施しない」のいずれかに 。実施する場合、ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式を提出。

【回答】【設問】

事業名

研究開発課題名

研究代表者名

ヒト全ゲノムシークエンス解析（全エクソーム解析を含む）を実施するか
（はい・いいえ）

ライブラリー作成（キット名、断片長等）

シークエンス反応（キット名、リード長等）

解析装置の機種名（機種名・型番等。外注の場合は外注先も記入）

クオリティコントロールQCの方法

リファレンスゲノムとマッピング及びアセンブルの方法
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