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１．はじめに

　患者中心の医療、シェアード・ディシジョン・
メイキング１）、バリュー・ベースの評価、リアル・
ワールド・データを活用した医薬品の安全性モニ
タリングや改良など、医療現場や医薬品の創薬・
育薬などにおいて、患者満足度の評価をはじめと
する需要者（生活者）基点の考え方の認識が高ま
る中、患者・市民参画、PPI（Patient and Public 
Involvement）という言葉が日本でも耳目を集め
つつある。このような社会環境の変化や、精密（プ
レシジョン）医療 / ヘルスケアやデジタル・セラ
ピューティクス（DTx）などに関する技術進歩と
実装進展に伴い、製薬産業・企業ではイノベーショ
ンやバリューの考え方を、モノとしての医薬品の
開発・提供からソリューションとしての治療ツー
ル／モダリティの開発・提供へと変えていく必要
性を認識しており、バリューの最終提供先である
患者のニーズや満足度を正しく把握しながらの患

者視点での創薬・育薬が必要になっている２）３）。
　本稿では、PPI に関する日本での最近の動向を
紹介し、期待や課題などについて考えてみたい。

２．PPI（Patient and Public Involvement）とは

　PPI は英国で最初に採り入れられた考え方で、
「患者・市民のために、または患者・市民について
研究が行われることではなく、患者・市民と共に、
または患者・市民によって研究が行われること」
という定義がある４）。加えて最近では、研究分野

（医学研究や臨床試験など）に限らず医療政策の全
般において、その意思決定の場に患者・市民の関
与を求めるというように考え方が広がっている。
本稿では対象範囲を研究分野中心にしつつも、医
療政策の全般における意思決定等の場に患者・市
民が関与していく方向性を踏まえ、より広義に
PPI を考えることにする５）。

医療分野における「患者・市民参画」
（Patient and Public Involvement）を考える

医薬産業政策研究所　主任研究員　田村浩司

１）�協働意思決定。医学的な意思決定プロセスに患者と医師の両方が対等に参加し、患者の選好を踏まえた治療法などの選
択決定を支援するプロセスを指す。（参考）https://www.pmda.go.jp/files/000221675.pdf、https://www.england.nhs.uk/
shared-decision-making/

　　https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-guidelines/shared-decision-making
２）「医薬品の価値」をあらためて考える
　　政策研リサーチペーパーシリーズ No.73（2019年５月）http://www.jpma.or.jp/opir/research/rs_073/article_073.html
３）ポケットのなかの健康～ビデオゲーム、モバイルアプリを用いた Digital Therapeutics の臨床試験状況～
　　政策研ニュース No.57（2019年７月）http://www.jpma.or.jp/opir/news/news-57.pdf
４）�英国National Institute for Health Research（NIHR）の助言機関「INVOLVE」によるPatient and Public Involvement

の定義：
　　�「An active partnership between patients and the public and researchers in the research process, rather than the use 

of people as ‘subjects’ of research. Patient and public involvement in research is often defined as doing research 
‘with’ or ‘by’ people who use services rather than ‘to’, ‘about’ or ‘for’ them. This would include, for example, in-
volvement in the choice of research topics, assisting in the design, advising on the research project or in carrying out 
the research.」https://www.invo.org.uk/

５）�PPIの類義語として、Patient Engagement、Research Advocacyなどがある。これらは患者側に立った意味で使われる
が、Patient Centricity は日本ではどちらかといえば、医療提供者側からみた表現といえるかもしれない。
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３．「患者」「市民」の対象と、参画の「段階」

　日本医療研究開発機構（AMED）では「医学研
究・臨床研究における患者・市民参画とは、医学
研究・臨床試験プロセスの一環として、研究者が
患者・市民の知見を参考にすること」としており、
ここでは患者・市民を「患者、家族、元患者（サ
バイバー）、未来の患者」と想定している６）。英国
National Institute for Health Research（NIHR）で
は誰しも研究への参画の対象になりうるとし、「患
者、介護者、（ヘルスプロフェッショナルではな
い）市民、コミュニティ グループ、元患者・サバ
イバー、慈善事業者、患者支援グループ、家族、
学校」などが例示されている。いずれも、「当事者
性」は異なるものの患者以外のさまざまな支援者
を幅広く含めた捉え方をしており、誰しもいつか
は患者になるという意味もあわせて、（広義の）
PPI の当事者は（広義の）医療の受益者であると
考えて大きな間違いではないだろう。
　PPI については到達目標に至るまでの「段階」

（ステップ）があるとされている７）（図１）。研究分
野の例では、第一段階が「患者・市民が研究参加
者になること」で、治験の被験者になる場合など
がこれに当たり、これを「参加」（Participation）
と呼ぶ。第二段階が「研究終了後

4 4 4

に研究者が研究
結果の情報や知識を社会と共有すること」で、治

験結果などの情報が事後的
4 4 4

に被験者や患者団体等
へ提供される場合などが該当し、これを「エンゲー
ジメント」（Engagement）と呼ぶ。第三段階が

「参画」（Involvement）で、患者・市民が「研究
パートナー」として研究計画、デザイン、管理、
評価、結果の普及に関与することを意味する。研
究分野以外での、医療の実践におけるさまざまな
課題の解決策の検討や、医療関連政策等の立案・
モニター・評価等における、ステークホルダーと
しての能動的関与も、「参画」に位置付けられるで
あろう。

４．日本における最近の関係者動向

　国内では PPI の重要性が一部関係者で認識さ
れ、取り組みの機運が徐々に高まりつつあるもの
の、ごく一部における自主的試行レベルに留まっ
ているのが実情である。
⑴　政府方針等
　第３期がん対策推進基本計画（平成29（2017）
年10月24日閣議決定）において今後取り組むべき
施策として「AMED は、海外の研究体制と同様、
我が国でも患者やがん経験者が研究のデザインや
評価に参画できる体制を構築するため、平成30

（2018）年度より、患者、がん経験者の参画によっ
て、がん研究を推進するための取組を開始する。
また、国は、研究の計画立案と評価に参画可能な
患者を教育するためのプログラムの策定を開始す
る」とされ、また、厚生労働科学特別研究事業「ア
レルギー疾患対策に関する研究基盤の構築」研究
班による「免疫アレルギー研究10カ年戦略策定に
資する報告書」（平成30（2018）年３月30日）で
は、「患者を含む全国民が参画し、その一人一人の
貢献を重要視する免疫アレルギー疾患の国際的研
究開発基盤の確立」の達成に向けたアクションプ
ランの一つとして「Patient Public Involvement

（PPI）の推進に関する研究」が提示されている。
ただし、関連する法令・指針、公的な研修制度な

図１　患者・市民参画の「段階」７）

６）https://www.amed.go.jp/ppi/index.html
７）http://www.guysandstthomasbrc.nihr.ac.uk/researchers/patient-public-involvement-advice/ppi-toolkit/
　　what-is-patient-and-public-involvement/
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どについては、まだ整備に至っていない。
⑵　日本医療研究開発機構（AMED）
　AMEDでは、医療における研究開発の推進にお
ける必須の概念として PPI が位置づけられている

（図２）。
　AMED による PPI 推進の後ろ盾の一つが、平
成26（2014）年７月22日に内閣の健康・医療戦略
推進本部が決定した「医療分野研究開発推進計画」

（2017年２月17日・一部変更）である。この中では
「患者との連携及び国民への啓発活動等への取組」
の重要性が指摘され、「臨床研究及び治験の実施に
当たっては、その立案段階から被験者や患者の参
画（←当初の「連携」から変更）を促進する」こ
との必要性が明記されている。
　AMED は PPI に関するホームページ８）を構築
し、「患者さん一人一人に寄り添い、その「LIFE

（生命・生活・人生）」を支えながら、医療分野の
研究成果を一刻も早く実用化し、患者さんやご家
族の元に届けることを目指し、医学研究・臨床試
験における患者・市民参画（PPI）の取組を促進
します。」と宣言している。2017年には研究者や患
者団体代表者等で構成される「臨床研究等におけ
る患者・市民参画に関する動向調査」委員会を立
ちあげ（表１）、2019年３月に「臨床研究等におけ
る患者・市民参画に関する動向調査」報告書を取

りまとめるとともに、研究者向け冊子「患者・市
民参画（PPI）ガイドブック」とリーフレット「医
学研究・臨床試験における患者・市民参画（PPI）
について」が作成された。また2019年度分の公募
から研究開発提案書に（現時点では任意ながら）
PPI の取り組みに関する記載を求めるようになっ
ている。
⑶　医薬品医療機器総合機構（PMDA）
　前記のAMED「臨床研究等における患者・市民
参画に関する動向調査」委員会の委員長だった藤
原康弘氏が今年４月に PMDA 新理事長に就任し、
４つの「F」（First）９）に率先して取り組むべく、
最初に掲げる「Patient First」活動の一環として

「患者参画検討WG」が今年５月に組織された。こ
こでは「患者参画や患者との協同に向けたPMDA
の取組みとして、患者向け広報のあり方の検討や、
患者活動と PMDA のかかわりのガイダンス作成
等を行う」とされている。現時点で具体的な活動
状況について公表されていないが、「経営企画部、
国際部、審査関係各部、安全対策関係各部、研究
支援・推進部等」と、多くの関連部署名が挙げら
れており、上記に限らずさまざまな観点から積極
的に検討が進められるものと期待したい。
⑷　患者・市民参画コンソーシアム（PPI Japan）
　医療・医薬品の開発に関心を寄せる患者・市民

図２　患者・市民参画の位置づけ

８）https://www.amed.go.jp/ppi/index.html
９）「Patient First」＝「臨床現場と良好なコミュニケーションを築き、患者の満足度を最優先に業務を行います。」
　　�ほかに、「Access First」「Safety First」「Asia First」が謳われている。http://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0019.

html

表１　AMED「動向調査」委員会　委員一覧
委員長 藤原 康弘 国立がん研究センター　執行役員・企画戦略部長（＊）

副委員長 武藤 香織 東京大学医科学研究所　教授

委員 天野 慎介 全国がん患者団体連合会　理事長

神山 和彦 日本製薬工業協会　医薬品評価委員会臨床評価部会　推進委員

桜井 なおみ 全国がん患者団体連合会　理事

中野 壮陛 公益財団法人医療機器センター　専務理事

東島 仁 山口大学国際総合科学部　講師

福島 慎吾 難病のこども支援全国ネットワーク　専務理事

宮川 義隆 埼玉医科大学病院　教授

森 幸子 日本難病・疾病団体協議会　代表理事

森下 典子 国立病院機構本部　治験推進室　室長

山口 育子 ささえあい医療人権センター（COML）　理事長

（＊）藤原委員長の現職は、PMDA 理事長

� （平成31年３月末時点、五十音順、敬称略）
https://www.amed.go.jp/content/000049453.pdf

https://www.amed.go.jp/ppi/guidebook.html
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とアカデミア・製薬業界関係者が共に協議し、医
療・医薬品開発に関する考え方やそのプロセス、
また倫理性、透明性の高い関係者間の協業のあり
方などに関する情報発信をするためのプラットフ
ォームとして、2019年７月１日、「患者・市民参画
コンソーシアム（Patient and Public Involvement 
Consortium in Japan）」が設立された10）。同コン
ソーシアムは、「医療・医薬品開発に不可欠なス
テークホルダーである患者団体、患者支援団体、
一般市民及び産官学の相互理解と協働を推進し、
関係者のニーズを掘り起こしながら、丁寧なコミ
ュニケーションのもとで活動方針・活動計画を策
定し、真の「産患官学」連携を実現する母体とな
ることを目指す」としている。
　活動内容としては、「医療・医薬品開発に不可欠
なステークホルダーの相互理解を推進する上で最
もニーズが高いのは、患者・市民向けの医療・医
薬品開発に関する教育である」との認識から、第
一 歩 と し て European Patients’ Academy on 
Therapeutic Innovation（EUPATI）11）12）とのパー
トナーシップによる日本での活動運営母体の構築

と実践的運営を進めるとのことである。そして次
のステップとして、対話を促進するフォーラムや
ワークショップの企画、患者・市民との連携に関
心をもつ産業界と医療・医薬品の開発に興味を持
っている患者や市民がコミュニケーションできる
機会の創出、それらをコーディネートする人材の
育成、関係するルール作りなどに関する活動を行
っていくとされている。同コンソーシアムには患
産学官民各々からの発起人が名を連ねており（表
２）、PPI発展普及に向けた共創・協奏の場（プラ
ットフォーム）としての発展が期待される。
⑸　アカデミアや民間における取り組み（例）
　日本癌治療学会における活動を端緒に、一部の
致死性疾患関連学会等で PPI 関連活動が始められ
ているものの、他の疾患分野では一部の自主的取
り組みを除いて、取り組みは多いとはいえない。
　診療ガイドライン作成への患者・市民参画に関
しては、公益財団法人 日本医療機能評価機構の
EBM普及推進事業（Minds）患者・市民専門部会
が2016年11月15日に『「診療ガイドライン作成への
患者・市民の参加」の基本的な考え方』を公開し
ている13）。ここでは「基本的な考え方」として、診
療ガイドラインを「患者の価値観・希望と医療者
の医学的判断に基づいた意思決定のための推奨を
提示する文書」としている。なおMinds版から遡
ること約10年前にも、厚生労働科学研究班が患者・
支援者が診療ガイドライン作成に参加する際の手
続きや支援策をまとめた「診療ガイドライン作成
過程への患者・支援者参画のためのガイドライン

（PIGL）」を開発しており、日本患者会情報セン
ターが同研究班に参加していた14）15）。
　民間では上記のほか、認定 NPO 法人ささえあ
い医療人権センター（COML）が人材養成講座と

10）https://ppijapan.org/
11）�革新的治療のための欧州患者アカデミー（https://www.eupati.eu/）。現在第２期の活動であり、パートナーのうちEFPIA

関係企業からの拠出（資金、現物供与）が６割以上とのこと。なお EFPIA Japan では、患者団体支援プロジェクトと
して2017年に「PASE（Patient Advocacy Support by EFPIA Japan）」を設立した。

12）�EUPATI ではこれまでの患者向けに加え、本年９月から Patient Engagement Professionals 向けのトレーニングコース
が開始されたとのこと。https://www.eupati.eu/training/eupati-fundamentals-training-for-professionals/

13）https://minds.jcqhc.or.jp/s/guidance_proposal3
14）�厚生労働科学研究補助金　医療技術評価総合研究事業「根拠に基づく診療ガイドライン」の適切な作成・利用・普及に

向けた基盤整備に関する研究：患者・医療者の参加推進に向けて（主任研究者　中山健夫　京都大学大学院医学研究科）
15）http://www.kanjyakai.net/report/guideline_01.html

表２　PPI Consortium Japan 発起人一覧

今村 恭子 東京大学大学院薬学系研究科　特任教授
近藤 達也 （一社）Medical Excellence Japan 理事長
桜井 なおみ 一般社団法人 CSR プロジェクト　代表理事
鈴木 和幸 ノバルティス ファーマ株式会社 開発本部
西村 由希子 NPO 法人アスリッド理事長
東島 仁 山口大学国際総合科学部　准教授
三木 敏 ユーシービージャパン株式会社 開発本部
武藤 香織 東京大学医科学研究所　公共政策研究分野　教授
最上 理 ファイザーR＆D 合同会社 薬事統括部
森下 典子 （独）国立病院機構本部 総合研究センター 室長
山口 育子 認定NPO法人ささえあい医療人権センター 理事長
https://ppijapan.org/� （平成31年７月１日時点、五十音順、敬称略）



5政策研ニュース No.58　2019年11月

して、基礎コース「医療をささえる市民養成講座」
およびその全回修了者を対象とするアドバンス
コース「医療関係会議の一般委員養成講座」を設
けて、審議会等で十分な役割を担える人材を育成
している16）。アドバンスコース修了者で一定の要
件を満たした方は一般委員候補者バンクへの登録
資格が付与されるとのことである。

５．製薬協における取り組み（例）

　製薬協では「製薬協 産業ビジョン2025」（2016
年１月発表）において、患者参加型医療の実現を
目指すと謳っている。患者団体連携推進委員会の
アドバイザリーボードからの意見や提言等も参考
に、同委員会および医薬品評価委員会臨床評価部
会を中心に、製薬企業の医薬品開発でより患者の
声を活用することを目指し、製薬企業が患者団体
とPatient Centricity活動を推進するための課題抽
出、情報収集への取り組みが進められている。
　医薬品評価委員会臨床評価部会では、全ての製
薬企業における患者の声を活かした医薬品開発の
実装を最終的な目標として「患者の声を活かした
医薬品開発（Patient Centricity）」をテーマに2016
年度より取り組みが進められている。2018年６月
には、「患者の声を活かした医薬品開発―製薬企業
によるPatient Centricity―」報告書を公表した17）。
本報告書では製薬企業での医薬品開発に焦点を絞
り、日米欧におけるPatient Centricity活動の規制
当局及び官民連携組織の動向、臨床評価部会所属
各社へ実施したアンケート結果、各社による同活
動の事例、同活動を普及するための提案や効果、
日米欧の患者団体による同活動の調査及び日本の
患者団体の代表者とのインタビューの結果につい
て纏められている。2019年９月には、各企業にお
ける同活動の実装がより一層進むよう、各企業よ
り同活動の事例を収集し、各事例の具体的な内容、
実装手順、効果、実績、実施時の留意点等を纏め
た報告書「製薬企業がPatient Centricityに基づく

活動を実施するためのガイドブック―患者の声を
活かした医薬品開発―」、および、関係各社がこれ
まで得た知見や経験を基に、患者団体とのコミュ
ニケーション方法について協働を進める段階毎に
まとめた報告書「患者の声を活かした医薬品開発：
製薬企業が患者団体とPatient Centricityに基づく
活動を推進するためのコミュニケーションガイド
ブック」を作成、公表した18）19）。

６．おわりに

　日本における PPI に関する取り組みは、図１で
示した「段階」になぞらえれば、まだ「エンゲー
ジメント」まで手が届いていないかもしれない。
一般的にはまだまだ認知度が低い現状を踏まえれ
ば、まずはその啓発から着実に進めていく必要が
あるだろう。その一方、研究論文の投稿に際して
PPI に関する情報を求める学術雑誌もあるようで
あり、国際的な動向に鑑みれば日本でも先進諸国
に遅滞なきよう各側で協調しながら適切に取り組
みを進める必要もあるだろう。ELSI（Ethical, 
Legal and Social Issues：倫理的、法的、社会的課
題）については関係者間で理解が進み、多くの研
究施設で研究倫理委員会等が設置され機能してい
ると思われるが、基礎的研究から社会実装までの
過程全体を通じて、多様なステークホルダーが参
画し社会のニーズや期待に合致するような形で科

16）https://www.coml.gr.jp/katsudo-naiyo-ippan/koza.html?id-kozaIin
17）http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tiken/allotment/patient_centricity.html
18）http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tiken/allotment/pdf/patient_centricity2.pdf
19）http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tiken/allotment/pdf/patient_centricity3.pdf

表３　今後の課題と対応策
課題 対応策

研究者側
PPI の意義や実践方法
についての情報を得る
機会が少ない。

研究者向けの啓発や教育・研修の機会
の拡充。研究提案書へ PPI の取り組み
状況に関する記載を促す。

患者・
市民側

PPI に関する教育機会
が少ないため、PPIへ参
加意欲があり、かつ準備
のある人材が少ない。

教育研修など具体的教育プログラムを
検討し、患者・市民への教育・研修の
機会を拡充。海外事例のように公的機
関が提供することも有効。

社会
全体

PPI 活動への関心や取
り組みが不十分。

患者・市民と研究者との円滑なコミュ
ニケーションのための「PPI コーディ
ネーター」の育成。医学研究・臨床研
究のさらなる発展のための PPI 活動の
必要性について、同研究に関わる全て
の人が認知するよう啓発。
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学技術を推進するための取り組み、RRI（Respon-
sible Research & Innovation：責任ある研究・イ
ノベーション）という考え方も、有効な社会実装
のためには必要となるだろう20）。
　最後に、AMED「臨床研究等における患者・市
民参画に関する動向調査」委員会の議論のとりま
とめ21）にある「今後の取組への期待」に関する記
載部分から課題と対策に関する主な内容を抜粋・
整理し紹介することで、本稿を終えたい（表３）。

参考：
・�武藤香織「医学研究・臨床試験における患者・

市民参画（PPI）について」
　�h t t p : / / w w w . p u b p o l i - i m s u t . j p / f i l e s /

files/53/0000053.pdf
・�武藤香織「臨床試験への患者・市民参画「PPI」

日本における取り組み」（週刊医学界新聞 第
3132号 2015年07月06日）

　�https://www.igaku-shoin.co.jp/paperDetail.
do?id=PA03132_02

・�山口育子「患者・市民参画（PPI）の動きが高
まっています」

　�https://www.carenet .com/series/coml/

cg001859_022.html
・�「末松理事長インタビュー、2019年度から患者・

市民参画の取り組みを記載へ」（日経バイオテク
オンライン、2019年８月21日）

・�「医療分野における患者・市民参画（Patient and 
Public Involvement）について」

　JPMA NEWSLETTER No.194（2019年11月）
　�http://www.jpma.or.jp/about/issue/gratis/

newsletter/
・�「医療と薬剤 ―患者中心の医薬品開発― 2019

年秋」（薬事日報 2019年10月07日）
　�PPI の取り組みが活発化－東京大学医科学研究

所教授　武藤 香織氏に聞く
　�市民参加型の医薬品開発が必要－東京大学大学

院薬学系研究科特任教授　今村 恭子氏に聞く
　�医薬品開発の課題と展望－キャンサー・ソリ

ューションズ社長　桜井 なおみ氏に聞く
　�EUPATI 教育ツールを日本で展開－ユーシー

ビージャパン副社長　三木 敏氏に聞く
　�患者の声を医薬品開発に反映－製薬協がガイド

ブック作成
　�研究者、患者団体の経験事例－AMED まとめ
「PPI ガイドブック」より

20）科学技術イノベーション政策における社会との関係深化に向けて（JST 調査報告書、2019年８月）
　　https://www.jst.go.jp/crds/report/report04/CRDS-FY2019-RR-04.html
21）https://www.amed.go.jp/content/000049453.pdf


