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患者・市民参画と疫学研究
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1　はじめに
疫学とは、人間集団を対象に健康に関わる要因を

明らかにする学問である。近年、医療の現場では「根
拠に基づく医療（Evidence-based Medicine: EBM）」
が推進されており、この根拠となるのが、まさに疫
学研究による成果なのである。昨今のビッグデータ
時代においては、健康情報学研究が疫学研究に多く
のプラスの影響を提供しうる。

疫学発生の地である英国では、公衆衛生情報研
究が疫学に貢献するように設計された公的なエン
ゲージメントキャンペーンである #datasaveslives
が展開されている 1）。患者と社会のために研究にお
ける健康データの安全な再利用に対する支援を立
ち上げ、支援することを目的とする。

近年の医療費高騰を抑制し、より安全な医療を患
者に提供するために、患者の診療情報の電子化およ
びデータベース（Data Base: 以下、「DB」という。）
化を推進する動きは、わが国を含めて世界的なもの
となっている。ケアの全過程を網羅する全国民の健
康記録 DB は、非常に有益な洞察を提供しうる。ま
た、国家レベルという、より大きなサンプルサイズ
の利点は、より強力な統計上の検出力と決定力を提
示することができる 2）。しかし他方で、患者のプラ
イバシーが問題となる。ここに、最もセンシティブ
な個人情報である患者の診療情報の保護と国民の
公益という2つの相反する利益の調整問題が存在す
る。

欧米においても、医療情報の利活用と患者のプラ

イバシー保護の調整については議論が尽きない状
況ではあるが、近時、幾多の批判にもかかわらず、
医療分野における個人情報の利用を一層推し進め
る方向性が打ち出されている。診療情報を活用しな
ければ、より有効で安全な、費用対効果に優れた医
療の実現が不可能だと考えられるからである。

ところが、これまで診療記録 DB の構築および
その利活用において世界をリードしてきた国々
において、2016 年 3 月にはオーストラリアが患
者の自己情報コントロール権に基づいた PCEHR

（Personally Controlled Electronic Health Record）
プロジェクト 3）の再試行、2016 年 7 月にはイングラ
ンドが全住民の健康情報を管理しようとする care.
data プロジェクト 4）の廃止を発表した。両プロジェ
クトは、ともに巨額の国家予算を投じ、長い時間を
かけた情報通信技術化プロジェクトであった。

英国の保健省長官は、十分な住民の信頼が得られ
なかったとして、国民健康情報 DB である care.data
プロジェクトを廃止するとの決定をした 5）。当該プ
ログラムは、国民の信頼を得ることに失敗し、一般
開業医の支援も失うことになった 6）。

オーストラリアにおける国民健康情報DBである
PCEHR は、診療記録へのアクセスや内容に対する
個人のコントロール権を大きく保証するもので、オ
プトイン方式であった 7）。国民は自身の診療記録に
ついて、どの医療機関がどの情報にアクセスできる
かを管理することができ、また自身の記録へのアク
セス履歴を見ることができる 8）、というデザインで
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あった。しかし、国民や一般開業医の理解が得られ
ず、参加率が低迷したことから、2016 年に再試行と
なった。現在、My Health Record（以下、「MyHR」
という。）と名称を改め、オプトアウト方式で再開
されている。2018 年 5 月 11 日には、MyHR データ
の二次利用の枠組みが公表され、今後 MyHR デー
タの研究等への二次利用が目指されるという状況
にある。

両国は、これらのつまずきに対して、状況分析を
行い、その解決策の一つとして、公衆の信頼の重要
性に行きついた。住民の信頼という基盤の上でのシ
ステム運営こそが、研究支援の鍵であると結論し
た。

2　PPI
いまや、信頼が、科学研究においてその成否を分

けるものになりつつある。研究において公衆の支援
を確保するための方策の一つとされるのが、Patient 
and Public Involvement（以下、「PPI」という。）で
ある。PPI とは、これまで主に臨床試験の実施に際
して患者の意見を反映させる取り組みを指してき
たが 9）、前述の英国やオーストラリアの事例から、現
在では患者の診療情報を利活用する疫学研究にお
いても喫緊の課題と指摘されている。和訳として、

「患者・市民参画」があてられている。
PPI はまず英国で展開され始め、主に治験への

患者の巻き込みから始まった。国民の関与を促進
および発展させるための英国の国立衛生研究所

（National Institute for Health Research: NIHR、以
下、「NIHR」という。）が資金提供した全国諮問グ
ループである INVOLVE の定義によれば、PPI は、
患者または市民「に対して：to」、「について：about」
もしくは「のために：for」ではなく、患者または
市民「とともに：with」や「によって：by」行われ
る 10）。PPI は、重要な議論や決定に関与し、独自の
知識、専門知識、視点を共有する研究チームのメン
バーまたは参照グループのメンバーになるものを
意味する。

積極的な公衆の関与は、臨床試験の必要性の特
定、試験の設計、実施、または解釈にほとんど寄与
しない、臨床試験の受動的被験者とは異なる。PPI
の意図は、患者または市民の観点から、関連づけら
れ、受け入れられることである 11）。実施される可能
性が高く、特に患者が実施において積極的な役割を

果たしている場合、健康と福祉に大きな影響を与え
る可能性がある 12）。また、患者にとって重要かつ有
益な問題に焦点を当てることにより、研究の無駄を
省くことができる 13）。研究の大部分に資金を提供し
ているより一般の人々に対する民主的な説明責任
の可能性を最大化する。

3　英国での PPI の展開
英国では、NIHR が高レベルのサポートを含む

PPI に対する強力な政策アプローチを開拓した。ま
た、その推進、提供、支援のための組織のインフ
ラストラクチャとシステムを確立し、PPI を促進・
発展させるために、NIHR が資金提供する全国諮問
グループである INVOLVE を設立し、結果として、
PPI の進展を可能にした。最高医療責任者のダム・
サリー・デイビス教授は、次のように述べている 10）。

「研究がどれほど複雑であっても、研究者がどれほ
ど優れていても、患者や一般の人々は常にユニーク
で貴重な洞察を提供する。研究を設計、実施、評価
する際の彼らのアドバイスは、常に研究をより効果
的で信頼性が高く、多くの場合より費用対効果を高
める」。

また森臨太郎氏のご指摘によれば、PPI という
用語はブレア政権の目玉となり、英国保健制度改
革でのキーワードの一つになった 14）。2001 年に発
効された医療・社会ケア法（the Health and Social 
Care Act）にて、「すべての英国国民保健サービス

（National Health Service：NHS）の病院運営母体は、
その方針決定に患者・一般代表の参画が義務づけら
れた」。診療ガイドライン作成においても PPI の動
きが始まっており、平等の権利、発言力の下で、診
療ガイドライン作りに患者・市民が参加するのは当
然のこととされている。

4　わが国における PPI の萌芽
日本には PPI に関する明確な指針はまだ存在し

ていないが、近年では、「人を対象とする医学系研
究に関する倫理指針」や、内閣 官房健康・医療戦略
推進会議 ゲノム医療実現推進協議会「中間とりま
とめ」に、患者参画に関する記載が入った。また、
日本医療研究開発機構（Japan Agency for Medical 
Research and Development: AMED）が、医学研
究・臨床試験における PPI の推進に取り組み始めた
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15）。公募の研究開発提案書にPPIの取り組みに関す
る記載を求めている。

他にも、2001 年にオックスフォード大学の研究
者が中心になって構築した患者体験 の DB ヘルス
トーク (healthtalk.org) をもとにしたウェブサイト
を参照して、日本語版「健康と病いの語り ディペッ
クス・ジャパン 16）」の作成が進んでいる。

また、「患者発」の希少疾患向け医薬品開発を支
援する共同プログラムが開始される。希少疾患患者
と研究者をマッチングし、患者からは医療情報や検
体の提供を、研究者からは研究成果の共有ができる
システムを構築する、というものである 17）。東京
大学と 3H ホールディングスが、希少疾患向け医薬
品の開発を支援する「患者中心主義に基づく希少疾
患研究開発プログラム（Patient Centricity in Rare 
Disease R&D Program）」を共同で開始すると発表
した。当該システムではまず、患者側から新薬開発
など研究への要望や期待を、研究者側からは研究の
目的や期待される成果を共有している。双方の了解
が得られれば、患者が医療情報や検体（血液サンプ
ルなど）を研究者に提供し、研究者はそれを活用し
て行った研究の成果をフィードバックする。

本学においても、地域住民の方からの研究相談を
受けることがある。英国など、PPI 先進国の事例を
参照しながら、大学の公衆衛生学研究室の地域貢献
として、住民の方々への情報提供、研修等を始め、
市民参画の良い疫学研究ができるよう努めたい。
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