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研究成果の概要（和文）：医学研究のデザインや運営に患者が主体的に参画し、患者のニーズをよりよく反映さ
せた研究を進めるための「患者参画」が注目を浴びている。本研究では、オックスフォード大学との共同研究に
より、ウェブによる患者登録と健康情報の入力システムRUDY JAPANを神経筋疾患、遺伝性血管性浮腫（HAE）、
表皮水疱症の3種類の希少疾患を対象に構築した。そして、運営を患者とともに行い、実践を通して日本におけ
る医学研究への患者参画の実施可能性を検証した。その結果、患者の主体的な医学研究への参画が可能であるこ
とや、患者の提案で患者同士の交流の場が実現するなど、研究参画による利益の多様な可能性を見出すことがで
きた。

研究成果の概要（英文）：There is a growing interest in the active patient involvement in the medical
 research to better reflect needs of patients. In this project, we have constructed a new Web-based 
system for medical research called RUDY JAPAN with researchers of University of Oxford. Patients of 
rare neuromuscular disease, Hereditary Angioedema (HAE), Epidermolysis bullosa registered to the 
system and recorded their health conditions. 
　Through the work of the RUDY JAPAN project in collaboration with patients, we have shown that 
active involvement of patients in medical research is feasible in Japan, and that benefits for 
patients can be diverse such as the patient forum in which patients can meet those of the same 
disease as well as discuss with clinical researchers.  

研究分野： 医学倫理、研究ガバナンス

キーワード： 患者との協働　患者とのコミュニケーション　ICT　QOL　ダイナミック・コンセント　研究ガバナンス
　患者参画
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研究成果の学術的意義や社会的意義
少子高齢化や疾病構造の変化に伴い、医学研究の重要性が増す中、欧米ではICT（情報通信技術）を用いた患者
主体のデータ入力を用いた活動が複数始まっているが、日本では同様の活動はほとんど進んでいなかった。本研
究では、患者主体のデータ入力を利用した医学研究システムRUDY JAPANをオックスフォード大学との共同研究で
開発・実践し、日本での医学研究への患者の主体的参画が実践可能であることを示すことができた。医学研究へ
の患者参画という新分野に関する実践的知見を得たことと、実際に多数の患者と医学研究者がパートナーとして
医学研究に携わる場を構築、経験を共有できたことが、本研究の学術的・社会的意義である。

※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 
 
 少子高齢化の進展や疾病構造の変化が進む日本において、疾病の原因や病態の理解、健康と環
境や生活習慣の関わりを明らかにし、効果的な疾病の予防・診断・治療およびケアの方法を開発・
改善するための医学研究は、ますます重要になりつつある。研究はより多種・多量の試料や情報
を利用・共有し広範に行われるようになり、従来よりも患者や市民の研究参画にむけた協力が必
要になっている。一方、情報通信技術（ICT）の進歩と広がりにより、これまで受け身であった
患者や市民が、自らのデータをインターネット上で共有するなどして積極的に医学研究に関わ
る活動が欧米を中心に始まっている。研究参加へのインフォームド・コンセントについても、一
回切りの説明と同意に代わり、ICT によるコミュニケーションのもとで継続的に意思表明でき
るシステム（ダイナミック・コンセント）が提案されている。申請者らは、こうした諸外国での
動きに早くから注目し、オックスフォード大学の研究者が開発中であった患者によるデータ入
力システム（「RUDY（ルーディ）」と名付けられたプロジェクト。整形外科領域の難病患者が
QOL や痛みの状態、骨折の経験などを自らウェブ経由で入力する） を日本に導入する準備をし
てきた。本研究は、そうした準備状況を踏まえ実施するものであり、日本での新しいシステム導
入のための研究であると同時に、異なる文化的・社会的背景において、共通の課題と個別の課題
について発信することで、世界で同様の活動を始めようとしている関係者に貢献することを目
指している。 
 
 
２．研究の目的 
 
 医学研究が高度になり、多種の情報や試料を対象者である患者や健常人から集める必要が増
すにつれ、患者や市民の主体的な参加による研究が重視されるようになっている。欧米では、そ
うした患者・市民主体のデータ入力や研究者との協働を伴うプロジェクトが複数始まっている
一方で、日本では同様の活動はほとんどみられない。また、欧米においても、個々の試みが独自
に始まっている段階で、多様な手法と対象者についての利点と課題についての評価ができる状
況には至っていない。本研究の目的は、国内外の状況把握と ICT 技術の試行的利用を日本にお
いて実施することにより、患者の主体的な参加を得て進める新しい医学研究ガバナンスの仕組
みを構築するための知識・情報と経験、および理論的知見を得ることである。具体的には以下の
４つの内容に取り組み、実践的および理論的成果を得ることを目指す。 
 
(1) 患者・市民の主体的な参加による医学研究の仕組み作りについて、国内外の状況を把握する。 
 
(2) 患者によるデータ入力のモデルシステムを作成・運用し、利点と課題についての評価を行う。 
 
(3) 一種類の難病から開始するモデルシステムについて、複数の疾患への適用可能性について検

討する ICT の利用方法についてもケースごとに最適なアプローチを模索する。 
 
(4) 全体を通して得られた経験と知見を総合的な検討と、国際的比較分析を併せて行うことで 

日本型の新しい医学研究ガバナンスの仕組みを提示する。 
 
 
３．研究の方法 
 
 目的の各項目におおよそ沿った形で、以下の４つの方法で実施した。 
 
(1) 萌芽的な研究領域の現状を把握するのに適した手法である Scoping Review を用いて、患者    
が ICT を用いて主体的に医学研究に参加する研究プロジェクトである PCI(Participant- 
Centric Initiatives)について、英国、米国、日本を対象に把握する。 
 

(2) オックスフォード大学で運用されている患者主体の医学研究プロジェクト RUDY のソフトウ 
ェアを日本に導入し、希少な神経筋疾患を対象に登録を開始するとともに、できたシステムを  
用いた研究プロジェクトを患者参画により運営する。 
 

(3) (2)で開始した疾患の登録システムの運用と患者参画の経験を踏まえて、対象とする疾患を 
1～2種類増やす。実践を通した経験を評価する。 
 

(4) 上記(1)～(3)を踏まえ、日本における医学研究への患者参画について考察を行う。 



 
４．研究成果 
 
(1) Scoping Review においては、MEDLINE を始めとする 5種の書誌データベースおよびウェブ
サイト等を対象にした gray literature の検索を行った後、独立した reviewer による検討を経
て、最終的に得られた文献及びウェブサイトから PCI を同定した。それらの分析から、3ヵ国 21
の医学研究プロジェクトが、ICT を用いた患者参画を実践していることが明らかになった（表１）。 
それぞれの実践活動について、詳細に分析を行った結果、2012 年以降に PCI が急速に増加し

たこと、希少疾患やがん、精神・神経疾患など幅広い疾患を対象として進められていることそし
て、PCI が収集したデータを用いて医学的な分析が行われ、これまでに少なくとも 270 以上の国
際科学誌で学術研究の成果が発表されていることが明らかになった。 
また、これらの PCI では、研究プラットフォームを利用したリサーチクエスチョンの提案や、

運営委員会への患者の参加など、患者が研究者と対等なパートナーとして主体的に活動に参画
していることがわかった(Hamakawa et al. Journal of Medical Internet Research, 2020)。 
PCI は新しい動きであり、今後日本においても諸外国においても実践が増えていくことが予想

される。 

 
 
(2) 患者による健康データの入力システムについては、プロジェクトの名称を RUDY JAPAN（ル
ーディ・ジャパン）と名付け、2017 年 12 月に希少な神経筋疾患を対象に登録を開始した。また、
プロジェクトの運営自体を患者とともに検討する「運営ミーティング」を定期的に開催し、出さ
れた意見を反映させて運営を行った。2018 年 10 月には、やはり希少な疾患である遺伝性血管性
浮腫（HAE）を登録対象に加えた。その際には、浮腫の発作を記録するための新しい質問票を患
者と研究者が共同で作成したが、これは患者参画による活動の一つとして実施したものであっ
た。2020 年 6 月には同じく希少疾患である表皮水疱症を登録対象とした。季節ごとの QOL を記
録しようという計画で、継続的な患者の参加が症状や QOL の季節変化を明らかにすることが期
待されている。 
 これらのプロジェクト運営過程で実践された患者参画活動と評価をまとめたのが図１（次頁）
である。 
 コンセプト化や初期のシステム開発といったプロジェクトの初期の段階では、患者参画はわ
ずかであったが、システムの改善や質問票の作成、研究の進捗についての外部とのコミュニケー
ションをはじめとして、次第に主体的な患者参画が実現した。 
 こうした様々な形での患者参加を伴う活動を実践することで、医学研究への主体的患者参加
に関して、いくつかの重要な点が考察できる。①日本においても高いレベルの患者参加が実現で
きることがわかった。参画した患者は熱意を持って参加していた。②予想されたことであるが、
ICT は患者と研究者を対等なパートナーとして繋ぐために大いに役に立った。患者が大学の建物



を訪れずに自宅の部屋から研究活動に参加できたことで、伝統的な専門家と非専門家のヒエラ
ルキーが障害になることなく研究が行えた可能性もある。③英国で開発されたソフトウェアを
日本に導入するに当たっては細かいレベルの修正が必要であった（郵便番号の入力欄などは一
例）。プロジェクトメンバーは、そうした経験を通して異なる社会・文化の間で共同研究を行う
ために必要な点を、コンセプトレベルでも、実務レベルでも学ぶことができた。④患者と研究者
の協働から新しい活動が生み出される経験ができた。具体的には、日ごろ同じ疾患の患者と出会
うことが少ない患者同士が、臨床医療の専門家とともにいろいろな経験を共有しながら「話をす
る場」として「患者フォーラム」という場を設けることになった。そこでは、患者会が存在しな
い非常に希少な疾患の患者がお互いの経験を共有することができたり、臨床医療の専門家が患
者から学んだりするなど、新しい交流の場となった。⑤多様な患者参画の活動を継続的に実現し
ていくために、研究に慣れない患者との対話には様々な配慮も必要であり、研究者の側でも努力
や負担が必要であった。それにも関わらず、協働することの利益は、全体として負担を上回ると
考えられる。 

以上の成果は、2021 年 2月、国際誌に発表した（Hamakawa N, Kogetsu A et al. Research 
Involvement and Engagement, 2021）。 

 
(3)今後の展望 
 
 RUDY JAPAN を実践の場とする患者参画を継続して進めるとともに、特に日本において医学研
究への患者参画について関心を持つ人たちとのネットワーク作りを行うことが重要と考える。
それにより、RUDY JAPAN で得た経験を広く共有するとともに、多様な視点から評価、検討する
ことができると期待する。同時に、国際的な連携を進め、海外のプロジェクトとの経験の共有も
重要である。さらには、希少疾患だけでなく、生活習慣病などでの展開の可能性についても検討
したい。 
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