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資料1 「糖尿病個別化予防を加速するマイクロバイオーム解析AIの開発」の概要
アドオン額：339,321千円（厚生労働省）

元施策・有/PRISM事業・新規/継続予定

n （課題）各国でマイクロバイオームをテーマとした大型プロジェクトが国家規模で進められているところ、日本では、各研究
機関が個々に有疾患者を主とした比較的小規模なデータ収集を行っているのが現状。また、国内の各研究機関で収集されてい
る有疾患者のデータを最大限に活用するため、種々のデータベース（DB）と突合・参照可能な日本人健常者のDBの構築が急務。

n （目標）健常者ならびに糖尿病患者を対象に腸内細菌メタゲノム解析と生活習慣などのメタデータ収集を行い、データベース
への格納・解析を行う。さらに、新規メタボローム解析システムを導入し、糖尿病予防につながるシーズ分子の探索を行う。
これにより、糖尿病の個別化予防やヘルスケア産業拡大のためのデータベースならびに人工知能（AI）の機能強化を進める。

課題と目標

〇民間投資誘発効果として、 AIの開発技術の提供を受け、糖尿病発症に関連するポストバイオティクスや機能性食品等のシー
ズを発見し、民間と連携しへ縷々ケア産業等の開発・投資につなげる →機能性食品市場（現在2,000億円）の加速的拡大

〇民間からの貢献額：1年で4億5千万円相当
・人件費（50人程度 1億5千万円相当/食品メーカー、製薬企業、化学メーカーなど）
・AIアルゴリズムの開発技術の提供（2000万円相当/情報・IT企業）
・分析・解析役務の提供、試験品の製造（2億8千万円相当/分析受託企業、製薬企業、化学メーカー、食品メーカー） 等 2

■元施策：「健常人を対象にした生活環境とマイクロバイオームに関する研究」（21,188千円）。平成27年度からマイクロバイ
オームDBの構築・公開活用を目指した取り組みを行っており、H30年度末時点で、生活習慣等のメタデータを豊富に含む健常者
マイクロバイオームDBを1,200名規模で構築済。
■PRISMで実施する理由：本事業では、①メタデータの付随したマイクロバイオームDBの構築により、様々なヘルスケア領域の
民間企業からの研究開発投資誘発効果を獲得、②非競合データを共有することで、研究推進、財政の効率化を図る、③健康長寿社
会の実現や医療費・薬剤費の低減（財政支出の効率化）といったことが期待でき、PRISMの目的と高い整合性がとれている。
■テーマの全体像 ：高精度、高機能の最新のマイクロバイオームゲノム解析とポストバイオティクス分析を実施し、糖尿病発症
の新規要因を検索。世界に先駆けて多項目の背景情報を有する健常者ー糖尿病患者マイクロバイオームDBを構築し、食品、製薬、
情報、ヘルスケアなど複数産業からの民間投資を見込む。等

「施策名」の概要

「マイクロバイオームと生活習慣から糖尿病リスクを判定するAI」や「糖尿病予防効果のある腸内細菌由来代謝物を同定するAI」
への展開を進め、糖尿病の個別化予防システムの開発や新規ヘルスケア産業の拡大を図る。等

出口戦略

民間研究開発投資誘発効果等



資料２ 「糖尿病個別化予防を加速するマイクロバイオーム解析AIの開発」の概要
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【PRISM】
・精度の高いマイクロバイオームメタゲノム解析による
腸内細菌の機能解析と高機能メタボローム解析による
ポストバイオティクス分析を実施し、これまで未測定
であった糖尿病予防に繋がる実効因子を探索する。

・国内あるいは諸外国と比較しても類をみない多項目
（400項目）の背景情報を有する健常者（1200名）ー
糖尿病患者（300名）マイクロバイオームデータベース
を構築。

【開発のイメージ】
健常者1200名と新たに収集した300名の糖尿病

患者のサンプルについて以下の解析を行う。
・腸内細菌の機能的メタゲノム解析
・超臨界質量分析システムを用いた未測定ポスト

バイオティクス※の解析

アドオン（厚生労働省）：339,321千円
元施策名：健常人を対象とした生活環境とマイクロ
バイオームに関する研究開発：21,188千円

• 健常人（約1,200名）
と糖尿病患者（約100
名）のビッグデータ
収集済み（一人当たり
約2,400項目）

• マイクロバイオーム
（16s rRNA解析によ
る菌の名前の解析）、
メタボローム解析か
ら糖尿病を改善する
腸内細菌や代謝物を
同定済み（→企業との共同研究進行中）

※ポストバイオティクス：有用微生物(プロバイオティクス)が産生する
宿主(ヒト)に有益な作用をもたらす代謝物のこと。

• これらのデータは元施策で開発したユーザーフレンド
リーな統合解析プラットフォームに格納し解析

個別化/層別化AI
栄養システム開発

腸内細菌機能を代替する機能性食品
・ポストバイオティクス

次世代シークエンサー

これらを統合解析プラットフォームで解析する
ことにより、糖尿病予防に関連するポストバイオ
ティクスを発見し、民間と連携しヘルスケア関連
産業の開発・投資につなげる。

超臨界質量分析システム

最先端分析システムによるマイクロバイオーム
機能解析・ポストバイオティクス解析

メタデータの付随したデータベースへの統合、
統合解析プラットフォームによるデータ解析



事業名等（※個別に目標を設定している場合） 令和元年度目標 目標の達成状況

①健常者ならびに糖尿病患者の腸内細菌
叢機能メタゲノム解析とメタデータの付
随したデータベースへの格納

健常人約1200名と糖尿病患者約300名の
機能メタゲノム解析を遂行し、メタデー
タの付随した独自のデータベースに格納
する。

新たに1800名を加えた健常人約3000名と
糖尿病患者約300名の機能メタゲノム解
析を遂行し、メタデータの付随した独自
のデータベースに格納を完了し、解析を
始めた。

②新規メタボローム解析システムの導入 超臨界質量分析システムを用いた新規代
謝物測定・分取システムの導入と解析を
開始する。

超臨界質量分析システムを導入し、新規
代謝物測定と分取に向けた研究を開始し
た。

③他コホートとデータ連係するための体
制構築

データ連係に向けた情報提供と意見交換
を行う。

本コホートで収集している測定項目に関
する情報と倫理計画書などの提供、連携
に向けた意見交換を行った。
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資料３ 「糖尿病個別化予防を加速するマイクロバイオーム解析AIの開発」の目標達成状況

〇施策全体の目標

・精度の高いマイクロバイオームメタゲノム解析による腸内細菌の機能解析と高機能メタボローム解析による
ポストバイオティクス分析を実施し、これまで未測定であった糖尿病予防に繋がる実効因子を探索する。

・国内あるいは諸外国と比較しても類をみない多項目（400項目）の背景情報を有する健常者（1200名）－糖尿
病患者（300名）マイクロバイオームデータベースを構築し、他コホートとのデータ連係に向けた体制作りを
行う。
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資料４ 「糖尿病個別化予防を加速するマイクロバイオーム解析AIの開発」の成果

〇（新規メタボローム解析システムの導入）

〇（健常者ならびに糖尿病患者の腸内細菌叢機能メタゲノム解析とメタデータの付随したデータベースへの格納）

〇（他コホートとデータ連係するための
体制構築）
本コホートで収集している測定項目に関する情報
と倫理計画書などの提供、連携に向けた意見交換
を行った。

超臨界流体システムを用いた新規
メタボローム解析システムの構築
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健常者
3000名

糖尿病
300名

健常者ならびに糖尿病患者の
腸内細菌叢メタゲノム解析

生活習慣や健康状態などの
メタデータ収集

糖尿病予防のためのAIシステムの開発に向けた
マイクロバイオームデータベースの基盤構築

睡眠食事 運動

超臨界流体抽出・分取

バイオアッセイによる
機能性スクリーニング

動物モデル培養細胞
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LC-MS-MS B. 既往歴や身体状況についての質問 

1．これ
・ ・

まで
・ ・

に、下記の病気にかかったことがありますか？  

1～4 のいずれかに○をつけてください。1～3 と答えた方は、初回診断日（年・月）および各質問項目に、

ご記入ください。診断月が不明な場合は、未記入でも結構です。 

1 高血圧 

 1．治療中 [ 薬 ・ その他（             ）] 

 2．治療済 

 3．放置 

   1－3と答えた方：初回診断日（西暦     年   月） 

 4．ない 
 

2 

脂質異常症 

例）中性脂肪、コレス

テロールなど 

 1．治療中 [ 薬 ・ その他（             ）] 

 2．治療済 

 3．放置 

   1－3と答えた方：初回診断日（西暦     年   月） 

 4．ない 
 

3 

糖尿病 

注）1型とは、すい臓か

らのインスリン分泌が

不十分であることが原

因で発症する糖尿病の

ことです 

 1．治療中 [ 薬 ・ インスリン注射 ・ その他（       ）] 

 2．治療済 

 3．放置 

   1－3と答えた方：初回診断日（西暦     年   月） 

：1 型（インスリン依存型）ですか？ 1．はい 2．いいえ 

 4．ない 
 

4 

虚血性心疾患 

例）狭心症, 心筋梗塞

など 

注）不整脈は含まず 

 1．治療中 [ 薬 ・ その他（             ）] 

 2．治療済 

 3．放置 

   1－3と答えた方：初回診断日（西暦     年   月） 

 4．ない 
 

5 

その他の心疾患 

例)心不全、心筋症、心

膜炎、心弁膜炎など 

注）不整脈（心房細動

など）含む 

 1．治療中 [ 薬 ・ その他（             ）] 

 2．治療済 

 3．放置 

   1－3と答えた方：初回診断日（西暦     年   月） 

 4．ない 
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脳血管疾患 

例）脳内出血、脳梗

塞、くも膜下出血など 

 1．治療中 [ 薬 ・ その他（             ）] 

 2．治療済 

 3．放置 

   1－3と答えた方 ：初回診断日（西暦     年   月） 

 ：病名（             ） 

 4．ない 

 

様式１ 

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 
研究倫理審査申請書 

 

平成ＸＸ年ＸＸ月ＸＸ日 

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 

理事長 殿 

研究責任者 氏名： 國澤 純 印 

 所属： ワクチンマテリアルプロ

ジェクト 

 職名： プロジェクトリーダー 

※ 受付番号     

（注意事項：「※受付番号」は、事務局で記入するため、申請者は記入しないでください。） 

 
① 審査を希望する理由 

□ 新規申請 

□ 変更申請 

（変更内容：研究者の追加） 

 

②研究計画概要 

1.課題名 共生微生物叢を介したＸＸＸの発症メカニズム解明に関する研究 

2.研究責任者 

氏名：國澤 純 電話：072-641-9871 （内線： 2420 ） 

所属・職名：ワクチンマテリアルプロジェク

ト・プロジェクトリーダー 
E-mail： kunisawa@nibiohn.go.jp 

3.連絡先 
(※研究者に限る) 

氏名：國澤 純 電話：072-641-9871 （内線： 2420 ） 

所属・職名：ワクチンマテリアルプロジェク

ト・プロジェクトリーダー 
E-mail： kunisawa @nibiohn.go.jp 

4.研究実施期間 
☑ 承認日（平成ＸＸ年ＸＸ月ＸＸ日）より （平成ＸＸ年ＸＸ月ＸＸ日）まで 

□ 承認日後の （平成  年   月   日）より（平成  年   月   日）まで 

5.研究の種類 

□ ①介入を伴う研究で、侵襲のあるもの（軽微な侵襲は除く） 

□ ②介入を伴う研究で、軽微な侵襲あり若しくは侵襲のないもの 

介入の種類   □医薬品 

□医療機器 

□手技 

□その他（         ） 

□ ③観察研究で、侵襲のあるもの（軽微な侵襲は除く） 

☑ ④観察研究で、軽微な侵襲あり若しくは侵襲のないもの 

6-1. 

研究の性質 1 

対象者に対する研究目的の介入や検査等として 

□ ①国内で未承認の医薬品・医療機器を使用 

□ ②国内で承認済の医薬品・医療機器を、承認された用法・用量を超えて使用 

□ ③国内で承認された用法・用量の範囲内での適応外の医薬品・医療機器を使用 

□ ④国内で承認された用法・用量・適応の範囲内のみでの医薬品・医療機器を使用 

□ ⑤食事療法や運動療法などを行う 

☑ ⑥上記のいずれにも該当しない（具体的に：糞便・血液・唾液の採取および生理学

的検査の実施 ） 

 



令和元年度当初見込み 令和元年度実績

①民間企業15社程度との共同研究 ①民間企業19社と共同研究を行い、人、技術、予算の各支援をいただ
いた。これらの企業と共同研究の継続契約と共に、新たに５件の共同
研究契約が成立した。

②健常人1200名と糖尿病患者300名のサンプルを用いた解析 ②共同研究先の2企業より、健常人約1000名分のサンプルと情報の提
供を受けることで、アカデミア機関からの提供分も併せた健常人計
3000名分と糖尿病患者300名分のサンプルの解析を行った。

③各企業の有する分析、解析役務、試験品の提供 ③微生物培養技術の提供、有用代謝物候補の製造、分析システムの提
供、データ解析高度化のための技術提供により、迅速な有用菌・代謝
物の同定と動物モデルでの予備検討が可能となった。

資料５ 「糖尿病個別化予防を加速するマイクロバイオーム解析AIの開発」の
民間からの貢献及び出口の実績

〇民間からの貢献額：1年で4億5千万円相当
・人件費（50人程度 1億5千万円相当/食品メーカー、製薬企業、化学メーカーなど）
・分析・解析役務の提供、試験品の製造（2億8千万円相当/分析受託企業、製薬企業、化学メーカー、食品メーカー）
・AIアルゴリズムの開発技術の提供（2000万円相当/情報・IT企業）

令和元年度当初見込み 令和元年度実績

・健常人1200名ならびに糖尿病患者300名の腸内細菌叢メタゲノム解
析とメタデータのデータベースへの格納により、マイクロバイオーム
と生活習慣から糖尿病リスクを判定するAI開発に向けたプラット
フォーム構築を行う。

・コホートデータの解析による有用菌・代謝物候補を同定する。

・健常人については当初予定していた1200名に加え、共同研究先機関
から提供いただいたサンプルを追加することで計3000名のデータを取
得することが出来た。糖尿病患者についても異なる二つのコホートか
ら予定通り300名のデータ取得を行った。これらをメタデータの付随
したデータベースに格納することにより世界最大規模のマイクロバイ
オームデータベースの構築が達成出来た。さらに独自に開発した解析
プラットフォームとの連携も進め、糖尿病リスクを判定するAI開発に
向けた新たなプラットフォームへと展開している。
・コホートデータの解析から有用菌・代謝物の複数の候補を同定し、
動物モデルを用いた予備検討から、有効性を評価することが出来た。

〇出口戦略：「マイクロバイオームと生活習慣から糖尿病リスクを判定するAI」や「糖尿病予防効果のある腸内細菌由来代謝物を同定する
AI」への展開を進め、糖尿病の個別化予防システムの開発やヘルスケア産業の拡大を図る。
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