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Ａ．研究目的 
近年、人を対象とした研究の国際的な倫理枠組み

において、研究開発への患者・市民参画の位置づけ

が追加されるようになっている。本研究では、過去

10年間に新たに作成または改正された文書を参照

し、研究開発への患者・市民参画に関する倫理的な

推奨事項を精査することを目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 
過去10年以内に研究開発への患者・市民参画につ

いて言及した国際的な倫理枠組みを選定し、用いら

れている用語及び推奨内容を整理する。 
 
（倫理面への配慮） 
  文献調査であり、倫理面への配慮は特に必要とし

ない。 
 
Ｃ．研究結果 

2012 年に世界保健機構（WHO）が発行した 
‘Health 2020: a European policy framework and strategy 
for the 21st century’（以下、Health 2020）の目的は、

「集団の健康と福祉を格段に向上させ、健康格差

を軽減し、公衆衛生を促進し、人々が中心となった

普遍的で平等、持続的で高品質な健康システムを

作り出すことを目指す」ことである。Health 2020 に

おいては、「より良く、公平で健康な満たされた状

態(well-being)を達成するために、多くのパートナー

が集う必要がある。健康は社会全体、行政全体の責

任であり、その政策枠組みは健康への希求から遠

ざけられてきた人々への障壁を乗り越えるものと

して計画すべきである。また、政策枠組みには、多

くの国々での研究と経験を踏まえて、様々なステ

ークホルダーを参画させる意図をもったビジョン、

戦略、優先順位、提案が示される必要がある」と述

べている。医療や健康へのアクセスが限られてき

た人々を包摂し、そうした人々こそを公衆衛生施

策に参画させる必要があるという視点が提示され

ている。 
また、欧州で提唱された責任ある研究・イノベー

ション（Responsible Research and Innovation: RRI）
は、研究開発の萌芽的な段階から市民を巻き込ん

で進めることを推奨している。その特徴は、①熟議

的であること、②意図に関わらず結果を予見する

こと、③自己反省的であること、④応答的であるこ

との４つの柱である。2014 年に EU が示した研究
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助成の枠組みプログラムである‘Horizon 2020’にお

いては、Co-design（市民とともにテーマや方法の選

定）、Co-production（市民とともに研究実施）、Co-
delivery（市民とともに結果の応用、実装）が打ち出

されている。その後を引き継ぎ、現在も続いている

‘Horizon Europe’でも ‘public engagement’あるいは

‘public involvement’として重視されている。 
日本では科学技術基本計画において RRI が浸透

していったが、健康・医療戦略では取り上げられず、

医療に関する研究開発には RRI は十分に浸透しな

かった。類似する近接した概念の取り組みとして

患者・市民参画が芽吹いていったと考えられる。 
2016 年、国際医学団体協議会（Council for 

International Organizations of Medical Sciences ：

CIOMS）は、それまでの疫学研究の指針と臨床研究

の指針を統合し、『人間を対象とする健康関連研究

の国際的倫理指針』を発行した。このなかで、新た

に「ガイドライン  7: コミュニティの参画 
(Community Engagement)」が設けられ、研究参加（候

補）者及び関連コミュニティの参画を、研究から得

られる利益の享受や、脆弱な立場・少数者を排除し

ない観点から推奨している。その訳文は以下の通

りである。 
「研究者，スポンサー，保健当局及び関連組織

は，研究参加候補者及びコミュニティが早期か

ら持続可能な方法で，研究のデザイン，計画作成，

実施，インフォームド・コンセントのプロセスの

デザイン，モニタリング，及びその結果の普及啓

発などに関与することを含め，意味のある参画

を促進することが望ましい．  
参加を依頼する研究参加候補者の帰属するコ

ミュニティの積極的で持続的な参画は，その

人々及び地域の慣習や規範に対する敬意を表明

する一つの方法である．コミュニティの参画は，

研究を成功へと導くためにその人々ができる価

値ある貢献でもある．特に，コミュニティの参画

は，提案されている研究がその影響を受けるコ

ミュニティに関連したものであることを確実に

する手段となると同時に，コミュニティにとっ

ての受容性を確実にする手段にもなる．さらに，

積極的なコミュニティ参画は，研究の倫理的・社

会的価値及びアウトカムを得ることを確実にす

る手助けとなる．コミュニティ参画は，研究が少

数民族や社会的に疎外されている人々を対象と

する場合や，HIV などのスティグマとされる疾患

を対象とする研究において，差別を誘発する可

能性に注意を向けるためにも，特に重要である．」 
さらに、2022 年に CIOMS が発行した『医薬品の

開発、規制、安全な使用への患者参画』という報告

書では、研究開発と日常医療がリンクする形で患

者の参画が必要だと述べている点に特徴がある。

医薬品の開発早期から規制の制定過程、継続的な

モニタリング、日常医療における安全な使用まで、

医薬品のライフサイクルを通じて、体系的に患者

を参画させる重要性が指摘されている。 
2024 年、世界医師会は、「ヘルシンキ宣言 人間

の参加者を含む医学研究のための倫理的原則」を

改定し、研究参加（候補）者及び関連コミュニティ

の優先事項や価値観尊重を強調する項目が追加さ

れている。 
6. 医学研究への参加候補者および登録参加者

とそうした人々が属するコミュニティとの有意

義な関与 (engagement) は、医学研究の前、研究

中、研究後に行われるべきである。研究者は、参

加候補者および登録参加者とそのコミュニティ

が自らの優先事項や価値観を共有し、研究の設

計、実施およびその他の関連活動に参加し、結果

の理解と普及に関与できるようにすべきである。 
また、研究における構造的不平等についても指

摘があり、少数民族等、これまで研究への信頼を構

築できなかったと同時に、研究成果の恩恵を受け

にくかった人々の参画の必要性も強調している。 
なお、2024 年のヘルシンキ宣言の改訂にあたっ

ては、日本からもこの宣言を自分たちが理解でき

るものにする趣旨から、「わたしたちの『ＷＭＡヘ

ルシンキ宣言』」という提言がなされているほか、

世界各国の患者・市民の立場からも意見が提出さ

れている。 
一方、製薬業界において影響力のある「ICH 

E6(R3)：医薬品の臨床試験の実施に関する基準ガイ

ドライン 付属文（ANNEX）２（案）」 が現在改訂

中である。ここでも、「3.1 関与 (engagement) とコ

ミュニケーション」という項目が加わっている。こ

こでは円滑にデジタルデバイスを用いた臨床試験

を実現するために役立つといった趣旨から患者や

患者コミュニティとの連携が推奨されている。 
 臨床試験において様々な運用上のアプローチ

及びデータソースを使用する場合、関連するス

テークホルダーの関与を得ることは特に重要

である。以下の考慮事項は、関連するステーク

ホルダーとのコミュニケーションにおいて重

要であり、ICH E8(R1)「臨床試験の一般指針」
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を考慮に入れて様々な方法で実施することが

できる。  
 3.1.1 必要に応じて、患者、患者支援団体及び

患者コミュニティの関与を得ることは、試験に

おける様々な運用上のアプローチ及びデータ

ソースの組み込み及び実装の成功を保証する

上で役立つ可能性がある。例えば、試験のデザ

インの早期に患者を関与させることは、分散化

要素を用いた試験で使用される DHT（例：モバ

イルアプリ、ウェアラブル）の適切性を確実に

するのに役立つと考えられる。こうした関与は、

追加的なトレーニング又はサポートが必要と

なる可能性のある領域（例：代替となる手段の

使用、専門的なトレーニング又は技術の提供が

必要となる可能性があるデジタルリテラシー、

身体能力又は技術へのアクセスの欠如）に注意

を向けられることがある。 
 
Ｄ．考察 
これまでの結果を踏まえると、近年の国際的な倫

理的枠組みにおいては、①欧州を中心として、より

民主主義的な科学技術政策の理念として市民の参

画が推奨される潮流、②世界保健機構や世界医師会

においては、公正な研究へのアクセスや研究成果の

還元という観点から研究参加者やコミュニティの

参画が推奨される潮流、③製薬企業においては円滑

かつ迅速に臨床試験が進められるようにするため

の趣旨から患者の参画が推奨される潮流、が確認で

きた。 
ただ、いずれも参画の定義や、誰が参画すべきで

あるかといった具体的な記述は含まれていない。

また、円滑な産学連携を考慮すると、特に製薬企業

とそれ以外の主体の間では、患者・市民参画推奨に

関する理念の共有が必ずしもなされていない可能

性が懸念される。今後、日本が国際共同研究を進め

ていくためにも、それぞれの文書が意図した患者・

市民参画の理念や取り組みについて理解を深め、

調和した研究開発につながるように環境を整備し

ていく必要がある。 
その際、関連する法令・指針、ガイドライン等の

関係や用語、内容が過度に複雑であると、当該分野

の専門家以外には適切な患者・市民参画が実現不

可能となってしまうため、明確かつ分かりやすい

ものであることが望ましいだろう。 
 
Ｅ．結論 

過去10年程度の国際的な倫理的枠組みにおいて、

様々な文脈から患者・市民参画が取り入れられてい

ることが確認できた。日本での推進にあたり、これ

らの理念の背景を理解し、環境を整備する必要があ

る。日本を含む、今後患者・市民参画を促進してい

く可能性が高い国々にとって見習うべき点であろ

う。 
 

Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
なし 
2.  学会発表 
なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 なし 
 2. 実用新案登録 
 なし 
 3.その他 
 なし 
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