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研究成果の概要（和文）：ラーニングヘルスケア・システム論を検討することを通じて、まず従来の生命倫理
学、とりわけ従来の研究倫理の枠組みには限界があること、公衆衛生倫理の視点を含めた議論が必要であること
がわかった。また同じ論点を共有する諸先進国でどのような議論が展開されてきたか知る必要があること、古典
的な議論の中にも参考になるような論点・蓄積がある可能性があること、これらを検討するために学際的な検討
体制を組み集中的に議論する必要があること、とした点が明らかになった。

研究成果の概要（英文）：Through the examination of Learning Healthcare System Theory, it has become 
evident that there are limitations within the framework of traditional bioethics, particularly 
conventional research ethics. It is clear that there is a need for discussions that incorporate the 
perspective of public health ethics. Furthermore, it is necessary to understand the discussions that
 have taken place in other advanced countries that share the same issues. There is a possibility 
that classical debates contain relevant points and accumulated knowledge that can serve as 
references. To thoroughly investigate these matters, it is crucial to establish an interdisciplinary
 framework for intensive deliberations.

研究分野： 生命倫理学、公衆衛生学

キーワード： 医療倫理　公衆衛生倫理　医療情報　プライバシー　ラーニングヘルスケア・システム

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
医療・健康情報の集合的な利活用に注目が集まる中、医療現場や患者の生の情報を体系的に運用することを軸と
した「ラーニング・ヘルスケア・システム」モデルが提唱され、注目を集めている。それは、知識生産（ラーニ
ング）を医療と不可分の機能として位置づけ、実臨床で得られる情報の活用に改めて注目する。一方、このモデ
ルの運用には、個人と集団の利益の対立といった、公衆衛生上の古典的な問題群を乗り越える可能性が含まれる
点も注目される。これらの知見に基づき、医療ビッグデータ時代の新しい道徳的基盤を提案する。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 

 

１．研究開始当初の背景 

医療における知識・経験の蓄積と利活用について、これを体系的に整備・促進し、一方で極端な全体主義

に至らないよう制御するには、どのような道徳的基盤が必要だろうか。こうした新たな医療・研究開発を

支える道徳的基盤を検討するうえで、申請者らは従来の臨床倫理・研究倫理の限界に学びつつ、公衆衛生

倫理の観点を加味した検討が不可欠であると考える。具体的には次のような問いがある。 

1)ラーニング・ヘルスケアを支える、患者情報の収集・活用の基盤と、一人一人の市民との関係のあり方は

どうあるべきか。例えば、Faden らの整理(2013)によれば、ラーニング・ヘルスケアを考える上で「医療

格差の是正」「システムに貢献する患者の責務」などが重要となるが、これらはむしろ公衆衛生倫理の古典

的な課題である。 

2)蓄積されたデータを誰がどのような基準で運用するべきだろうか。多機関にまたがる患者データセット、

国民の多数に及ぶデータの運用、国境を越えて展開されるデータの運営は、どのような基準に沿ってなさ

れるべきだろうか。データセット支配やフリーライダーをめぐる懸念など、公衆衛生倫理でも議論される

公平さ・利益配分の議論が生じうる。 

3) 問い直されるのは従来の臨床倫理・研究倫理だけではない。従来の公衆衛生倫理の議論自体も新たな次

元に到達せねばならないのではないだろうか。医薬品の早期承認制度、プラグマティック・リサーチ、リ

アルワールドデータ活用など、従来の「研究」「臨床試験」が、人々の普段の医療行動を舞台として展開さ

れることになる。集団の健康の向上という公衆衛生の課題を、臨床倫理・研究倫理の展開も加味した形で

検討する必要が出てくる。 

 

２．研究の目的 

本研究の目的は、ラーニング・ヘルスケアの倫理的課題について、従来の臨床倫理・研究倫理の限界点を

指摘しつつ、これらとは異なる「第三の視点」としての公衆衛生倫理からの検討を加え、現在の倫理規範

や関連制度に欠けている視点・論点を特定し、医療ビッグデータ時代の新しい道徳的基盤を提案すること

である。 

「学術的独自性」 

本研究の学術的な独自性として、以下の点が挙げられる。 

1)医療現場の知識・情報の活用について、従来の臨床倫理と研究倫理の限界を指摘する点 

従来型の研究倫理における検討では、医療の知の展開という集団・世代間事業と個人の責任・権利という

本質的な課題に迫れない。 

2)上記の限界を乗り越えるための第三の視点として公衆衛生倫理に着目する点 

公衆衛生倫理の観点からラーニング・ヘルスケアを再検討する試みは、国内どころか、国際的にもユニー

クかつ先駆的なアプローチである。 

3)『リアルワールドデータ』＝生活の場への臨床研究の拡大として捉える点 

単なる集団と個人といった二項対立を超えた、生活と知識生産とのあり方、そして知識生産への個人の参

画のあり方を考える点に、従来の研究倫理にない特徴がある。 

「創造性」 

以下の点を成果目標として取り組む。こうした検討が可能となるよう、医学（医師）、公衆衛生学、生命・

医療倫理学、哲学／倫理学の専門家などによる学際的なチームを組んだ。 

1)医療におけるビッグデータの利活用に新たな理論的基盤を提示する点 

医療の研究開発に関するデータ基盤の整備が政策上進められているが、これを支える理論的基盤、倫理的



な正当化根拠についての省察に欠けている。本研究はこの空白を埋める。 

2)公衆衛生倫理と研究・臨床活動との新たな関係を提示する点 

従来、研究・臨床活動と公衆衛生倫理とは別個の領域と位置付けられてきた。「ラーニング」をテーマとし

て、これらを横断する新たな生命倫理学のアプローチを提示できる。 

3)現在の研究開発政策（倫理指針を含む）・情報政策への提言を行う点 

医療の公的性格、個人の権利保護、そして国際間での公平・正義の観点から、研究開発の土台となる政策

理念の再検討は焦眉の課題である。本研究の成果は、こうした政策課題の抽出および対応の方向性の明示

につながる点で、議論に大きく貢献するものである。 

 

３．研究の方法 

本研究は、医学（医師）、公衆衛生学、生命・医療倫理学、哲学／倫理学の専門家などによる学際的なチー

ムにより展開される。「理論検討」を基軸としつつ、海外の有識者の助力を得ての「対話・議論」、最終的な

「総括・政策提言」の段階を経る。「理論検討」では、上記の３つのテーマに沿って検討を行う。主たる手

法は、過去の主張や政策文書などの文献研究（文献調査）である。「対話・議論」では、海外の研究者も含

む、外部の有識者を交えた対話・議論の場を複数回設定し、活動の方向性を検証し、必要に応じて軌道修

正するためのフィードバックを得る。最終年度は、これらをまとめると共に、政策提言として公表する。 

 

４．研究成果 

初年度は、各研究者が、それまでの個別の検討テーマを土台としつつ、上記の検討目的に沿った成果を発

表した。成果の主たる検討のひとつは、情報の利活用に関する「オプトアウト」の批判的検討である。これ

は、患者に由来する個人情報を，従来の治療を評価したり，新たな治療法を研究開発したりする目的で用

いる際の患者の拒否機会の確保をテーマとしている．国の倫理指針では「研究対象者等に通知又は公開し，

研究が実施又は継続されることについて，研究対象者等が拒否できる機会を保障する方法」と表現される

が，この手続きをめぐって最近いくつかの議論が起きている。この点について、次の三つの構成で進めた．

最初に，医療情報のオプトアウトについて，従来の研究開発の文脈で用いられてきた議論を簡潔に振り返

った．次に，オプトアウトがどのように機能しているか，一般市民や医療者向けの調査結果を紹介しつつ，

オプトアウトが実態と乖離して運用している可能性を指摘した．最後に，オプトアウト自体の倫理問題に

触れつつ，現在の課題と今後の展望を検討した．その他、各分担研究者により、データの利活用と共有を

めぐる観点から、製薬業界による個人情報の利活用に関する市民調査、バイオバンクをめぐる「トラスト」

「カストディアンシップ」をめぐる議論、患者への説明や連携のあり方をめぐる成果が示された。 

2 年度目に当たる令和２年度は、各研究者が、それまでの個別の検討テーマを土台としつつ、上記の検討目

的に沿った成果を発表する予定であった。しかし、新型コロナウイルス感染症の流行を踏まえ、大きな影

響を受けた。成果の主たる検討のひとつは、「ラーニング・ヘルスケア・システム」の思想面をまとめた、

本邦で初めての入門・概説の文書を刊行したことである（「ラーニング・ヘルスケア・システムの思想：“進

化し続ける医療”を支える道徳規範をめぐる議論」、医学のあゆみ 276(9) 871-875、2021 年）。2000 年代

後半以降米国では医療現場や患者の生の情報を体系的に運用することを軸とした “ラーニング・ヘルスケ

ア・システム" モデルが提唱され、注目を集めている。知識生産(learning) を医療本来の活動のひとつとし

て位置づけ、実臨床で得られる情報の活用と現場への成果の還元をめぐり、医療者および患者などの役割

再編を主張する。 筆者らは、この指摘には従来の“倫理審査" 批判以上の意味があると考える. 診療情報

の利活用をめぐる個人と集団の利益の対立をどう乗り越えるか。個人医療情報の保護と活用を支える、次

世代の倫理的基聾に向けた議論のヒン卜があるかもしれない。 

その他、各分担研究者により、研究活動中に生じた副次的な初見への対応、この間の新型コロナウイルス



感染症に触発された検討をめぐる重要な成果が示された。 

令和４年度は、新型コロナウイルス感染症の影響を引き続き受けることとなったが、各研究者がそれまで

の個別の検討テーマを土台としつつ、最終年度として成果をまとめることとした。この間の議論を発展さ

せた成果として、公衆衛生倫理に関する原則・主な価値について、主な論客による提案を手掛かりに整理

する作業（井上、口頭発表、日本公衆衛生学会第 81 回総会 2022 年 10 月 8 日）、公衆衛生・研究倫理に深

くかかわる、個人情報保護法改正と研究倫理指針の改正の論評がある（井上、年報医事法学(37) 212-217 

2022 年 9 月）。同じく、情報・試料の活用をめぐるカストディアンシップをめぐる研究成果も刊行された

（山本ら、臨床薬理 53(4) 147-154 2022 年 8 月）。どちらも個人と公的な取り組むとを架橋するインフラ

形成をめぐる議論であり、また「個人選択」の濫用への問題提起をなすものである。一方、ラーニング・ヘ

ルスケア・システムの検討は、有識者間の議論、専門職の取り組みのみでは限界もあり、社会への周知や

PPI を含めた市民・患者の発案も含めたボトムアップなアプローチが求められることも認識された。残念

ながら、現行の“オプトアウト”は消極的な姿勢でしかなく、改良も待たれる。この点について、オプトア

ウトについての人々の受け止めと問題意識に関するヒアリング調査の結果をまとめ、投稿に至った。また、

この研究の議論を発展的に展開すべく、「疫学倫理」に関する単行本の翻訳作業も開始した。 
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