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研究成果の概要（和文）：先端医療の研究開発における「疾患当事者の参画（PPI）」は、研究の社会的、倫理
的並びに科学的な妥当性を高める手段として、米国や欧州を中心に急激に定着し始めている。本研究は、PPIや
類する活動の海外動向と、国内の先端生命医科学と患者やサバイバー等の疾患当事者をめぐる状況、研究助成機
関や学会等の中間組織のありようをふまえて、日本に適したPPIのあり方について、主として再生医学･医療領域
を対象に、研究者と疾患当事者のパートナーシップ、研究者の責任のあり方、責任ある研究・イノベーションの
各観点から理念的分析を行い、有意義で、かつ持続可能なPPIの実現に向けた手法開発を行った。

研究成果の概要（英文）：In the field of biomedicine, patient and public involvement (PPI) activities
 have become an integral part of the research process. In this study, we surveyed the current 
status, historical background and challenges of PPI and related activities in Japan and abroad. 
Based on the results, we developed, trialled and modified several PPI methods, tailored to large, 
small and medium-sized studies. In parallel, we discussed the appropriate form of PPI in Japan, with
 a focus on good partnerships between researchers and people with disease or disability, survivors, 
people at risk and their families, with a view to achieving responsible research and innovation in a
 sustainable way. As part of this process, we developed educational materials to help both the 
scientific community and society understand the concept of PPI.

研究分野：科学技術社会論、科学コミュニケーション、研究倫理

キーワード： 患者・市民参画　責任ある研究･イノベーション　RRI　科学コミュニケーション　ELSI

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究は、再生医療･医学領域を主なモデルとして、国内の先端生命医科学に必要とされる疾患当事者の研究参
画PPIのあり方を理念面から示し、PPIのあり方や手法を分かりやすい資料を社会と研究者に提供し、実践に向け
た具体的手法を提示した。日本における責任ある研究の推進に資する知見を提供し、そのような動きを実践、理
論の両面から支えたという意味で、学術的並びに社会的に有意義な知見を産出したと考える。

※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。
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１．研究開始当初の背景 

先端医療の研究開発における「疾患当事者の参画（Patient and Public involvement；PPI）」

は、研究の社会的、倫理的並びに科学的な妥当性を高める手段として、近年、米国や欧州を中心

に急激に定着し始めている。先端医学の研究開発の先進国である日本でも、PPI を重視する動き

が出てきている。ただし実効力ある研究参画の遂行には、当事者の多様性、研究者と疾患当事者

の立場や知識の差、文化的・制度的背景等を踏まえた適切な設計と評価が必要である。ところが

日本では、PPI の事例自体が希有であり、知見の蓄積が少なく現状の分析も遅れている。そのた

め、どのような形態の PPI がどのような効果を生じるのか、どのような形態の PPI が実現可能な

のか、そして日本の実情に適しているのか、また、そもそも必要なのかについての検討が進んで

いない。国内状況の分析を踏まえた、日本に適した PPI のあり方の提案と実装が急務である。 

 

２．研究の目的 

本研究は、科学技術と社会の良好で持続可能な関係を目指す「責任ある研究・イノベーショ

ン」の観点から、国内外における広義の疾患当事者並びに市民の研究参画（Patient and 

Public involvement；PPI）の仕組みと意義を分析する。分析に当たっては、各国・地域におけ

る仕組み形成・持続を支える要因に着目して日本の研究開発システムに適した仕組みのありよ

うを検討する。さらに疾患当事者（個人、コミュニティ）の権利と研究者（個人、コミュニテ

ィ）の責任に注目した理念的分析を行う。それらの内容を踏まえて国内状況に適したPPIの方法

を検討し、試行と評価を重ねた上で、日本におけるPPI手法を提案する。これらを通じ、日本の

先端医療の研究開発と疾患当事者の良好で持続可能な関係のあり方と、その実現に向けた道筋

を示すことを目的とする。 

 

３．研究の方法 

 本研究では、(１）PPIや類する試みが（日本と比べて）豊富な米国、英国や欧州の英語圏等を

中心とするウェブ・文献調査、フィールド調査に基づく深掘り調査を行い、まず疾患当事者･市

民の研究参画（Patient and Public involvement；PPI）｣についての本研究の枠組みそのもの

のあり方を吟味する。その上で、（２）現在の日本における先端医療技術の研究開発の状況、

特に疾患当事者と研究者の関係（日本・欧米）や、責任ある研究・イノベーションの実現に向

けた欧米の動向を踏まえてPPIのあり方を検討し、国内における責任ある研究の実現に向けた

PPIをめぐる課題を理論と実践の両面から明確化する。（１）と（２）を踏まえて（３）分野や

研究プロジェクトの特性を踏まえた実践手法を開発する。その際、試行と評価、それらを踏ま

えた再試行の実践と評価方法の再検討を行う。 (２）の焦点は年度に応じて変わる。 

 

４．研究成果 

主に米国、英国、欧州における「研究への患者･市民参画（Patient and Public involvement；

PPI）」や類する活動について、（１）歴史的経緯と現状について調査を行い、それらを踏まえ

た各種の理念的分析と概念の整理、（２）持続可能なPPIの実践に向けた各種手法の開発と試行

を行った。手法開発は、今まさに発展を続けている研究領域のあり方を扱う手法（ゲノムデー

タ共有、再生医療・医学情報の発信）、現在進行形の個別研究、終了直後で成果の社会実装に



向けた段階の個別研究（大型、小型）などを対象に、改善を重ねながら複数回行い、得られた

知見は各種の学会発表や講演、代表者や分担者が作成協力した教材や学術論文等において発表

した。ただし、現在の日本の先端医科学領域の研究開発において特に有用な手法であろうと判

断した形式については、3年目と延長年度に追加で対面型企画を行った上で得た知見をもとにま

とめる予定であったが、新型コロナウイルス感染症の大流行の影響を受け、残念ながら試行が

不可能であった。当該手法は、対象とする研究開発の性質上、単純なオンライン移行が困難で

あったことから、検討が必要な論点をまとめて次の研究プロジェクトを申請して採択された。 
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