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分野：生命科学・医学系   キーワード：患者参画、情報通信技術（ICT)、難病・稀少疾患、バイオエシックス、ELSI 

【研究成果のポイント】 
◆ 患者と共に研究を進める研究プラットフォーム RUDY JAPAN により、研究のプロセスに患者が関与すること（患

者参画）の実践を通して、その効果と課題を明らかにした 

◆ これまで、日本でどのように患者参画や患者と研究者のパートナーシップの構築が可能であるかは明らかではな

かった 

◆ 今後、患者と研究者の両方が協働して研究を進めていくことで、当事者の視点を反映した効果的な医学研究

の実現が期待される 
 

 概要 

大阪大学大学院医学系研究科の大学

院生の濱川菜桜さん（博士課程）、古結敦

士さん（博士課程）、加藤和人教授（医の

倫理と公共政策学）は、松村泰志教授（医

療情報学）、高橋正紀教授（臨床神経生

理学）、同人間科学研究科山本ベバリー・

アン教授(兼・NPO 法人 遺伝性血管性浮

腫患者会HAEJ）、広島大学大学院医系科

学研究科の秀道広教授（皮膚科学）、オッ

クスフォード大学の Kassim Javaid（カシム・

ジャベイド）准教授、同大学 Jane Kaye（ジ

ェーン・ケイ）教授らと共に、研究のプロセ

スに患者が関与すること（患者参画）で、

患者と研究者の双方の視点を取り込んだ

新しい実践が実現できることを明らかにし

ました。 

加藤教授らの研究グループは RUDY 

JAPAN と呼ばれる ICT（情報通信技術）を用いて患者参画を実践する希少難病を対象とする医学研究プロジェクトを

2014年に立ち上げ、難病・稀少疾患の患者、複数の疾患領域の専門家、医療情報や ICTの専門家など多様な人々

と協働して実施してきました（図１）。これまで、患者参画の実践は主に英米を中心として取組まれており、日本でどの

ように患者参画や患者と研究者のパートナーシップの構築が可能であるかは明らかではありませんでした。 

今回、研究グループは、RUDY JAPAN を通して、日本における患者参画の実践を分析することにより、患者参画の

効果と課題を明らかにしました。これにより、今後の患者参画の実践に重要な知見を提供し、より効果的な進め方で医

学研究が実施されることが期待されます。 

本研究成果は、英国科学誌「Research Involvement and Engagement」に、2 月 2 日（日本時間）に公開されまし

た。 

研究のプロセスに患者が関与することの効果を実証 
～患者が参画する新しい医学研究の進め方についての実践を分析～ 

図 1 RUDY JAPAN システムのサンプル画面 

(A) トップページのイメージ。研究参加者はここから参加登録を行い、アカウント作成後ログインを行

う。（B） 研究参加者が自身の回答データ等の利用について選択・変更することができる「ダイナミ
ック・コンセント」のサンプル画面。研究参加者は登録した回答データ等の利用について自身で選
択・変更することができる。（C）（D） 質問票のサンプル画面。登録が完了した研究参加者はオンラ

イン上で質問票に回答できる。 



                         

 

 研究の背景 

 近年、医学研究のプロセスに患者が関与すること (患者参画) で、患者のニーズに合致したより価値の高い研究を

行うことができると期待されており、この患者参画は 1990 年代から英米を中心に広まりつつあります。日本においても、

2018 年から国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）が研究への患者・市民参画（PPI）を推進しているも

のの、日本においてはこのような実践は依然として数少なく日本でどのように患者参画や患者と研究者のパートナーシ

ップの構築が可能になるかは明らかではありませんでした。 

そこで、研究グループは 2014年から英国で Rare and Undiagnosed Diseases Study (RUDY) プロジェクトで患者参

画の実践を行ってきたオックスフォード大学のグループとの共同研究により、RUDY JAPAN システムを開発しました。

RUDY JAPAN プロジェクトは 2017 年 12 月より骨格筋チャネル病※１や遺伝性血管性浮腫（HAE: Hereditary 

angioedema）※2、表皮水疱症（EB: Epidermolysis Bullosa※3 2020年 6月に登録開始）を対象とした調査研究を行っ

ており、この調査研究に患者参画を取り入れることで、並行して日本における医学研究への患者参画の実践に関する

研究も行っています。 

 

 本研究の成果 

研究グループは、RUDY JAPAN プロジェ

クトにおいて様々な患者参画のアプローチに

取組み、各アプローチがプロジェクトにもたら

した効果を中心に分析を行いました。その

結果、プロジェクトの方向性や運営について

話し合う「運営ミーティング」（図 2）や遺伝

性血管性浮腫（HAE）の調査研究のための

新たな質問票作成において、患者と研究者

が協働することで両者の視点を取り込んだ

新しい実践が実現できることが明らかとなり

ました。例えば、運営ミーティングでは、研

究目的や研究参加のメリットを説明すること

が患者にとって重要であることが指摘され、

情報発信の改善や疾患ごとの詳細な研究

計画の立案に繋がりました。また、質問票作成においては、患者の受診行動は症状の重症度だけで決まるものではな

く、治療にかかる費用や病院へのアクセス、治療に対する期待等にも影響を受けるという患者側の発言を受けて議論

を重ねた結果、発作が生じた際に医療機関を受診「しなかった」場合にその理由を尋ねる質問項目が追加されたこと

等が挙げられます。また、独自の情報発信サイト、ソーシャルメディア、ニュースレターに加え、同じ疾患や症状を持つ

患者同士、患者と医師が交流することを目的とした「交流フォーラム」といった様々なコミュニケーションチャンネルを介

して患者と研究者の対話が促進され、患者が研究について理解を深めるのみならず、患者が期待することや日々抱え

る困難を研究者が肌感覚で理解することで、より患者のニーズにあった研究の実現に繋がることを明らかにしました。さ

らに、情報通信技術（ICT）によって継続的な対話の場を持つことが可能になり、信頼関係やパートナーシップの構築に

寄与することが示唆されました。一方で、患者参画を行うために患者と研究者の双方が時間や労力を割く必要がある

こと、研究に不慣れな患者にとって研究者との対話が負担になりうることは、今後乗り越えるべき課題として指摘されま

した。 

 

 本研究成果が社会に与える影響（本研究成果の意義） 

本研究の成果により、日本における患者参画の実践によって得られた知見が明らかになり、今後国内の医学

研究への患者参画の広まりに貢献することが期待されます。また、本研究は、患者と研究者の両者がパートナー

図 2 RUDY JAPAN のガバナンス構造と運営ミーティングの位置付け 

患者と研究者がプロジェクトの方向性や運営について話し合う「運営ミーティング」（図
中の Steering Committee）と、研究者で構成され日々の運営やシステムの管理を行う
「Research Management Group」が相互にやり取りをしながら研究を進めた。プロジェク
トが進むにつれ運営ミーティングの役割は拡大し、プラットフォームの設計や運営、研
究についての方針を決定するようになった。 



                         

 

シップを築きながら進める医学研究を実践するうえで重要な教訓を提供し、このような患者参画の実践を検討す

る世界中の人々にとって役立つことが期待されます。今後、医学研究において患者と研究者の両方が協働して

研究を進めていくことで、当事者の視点を反映し、より効果的な医学研究が実現されると考えられます。 
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 用語説明 

※1 骨格筋チャネル病 

 骨格筋に発現するイオンチャネル遺伝子の異常による疾患の総称で、周期性四肢麻痺や非ジストロフィー

性ミオトニー症候群が含まれます。エピソード性の筋力低下や筋肉のこわばり（筋緊張）といった症状が生じる

筋疾患分野の難病です。 

 

※２ 遺伝性血管性浮腫(HAE: Hereditary angioedema）  



                         

 

 遺伝子の変異が原因で血液の中にある C1-エラスターゼ・インヒビター（C1-インヒビター）の機能が低下する病気

で、体のいたるところに 2－3 日持続する腫れやむくみ（血管性浮腫）の発作を繰り返します。10 歳から 20 歳代に

発症することが多く、特にのどが腫れる場合は呼吸困難に陥り、生命の危険を来す可能性があることが知られてい

ます。 

 

※３ 表皮水疱症 （EB: Epidermolysis Bullosa） 

 表皮と真皮をつなぐ基底膜の接着分子が遺伝的に欠損ないし機能破綻することにより、日常生活の軽微な外力

で表皮が真皮からはがれて全身熱傷様の水疱、びらん、潰瘍を生じる遺伝性水疱性皮膚難病です。 

 

 参考 URL 

加藤 和人教授 研究者総覧 URL 

http://www.dma.jim.osaka-u.ac.jp/view?l=ja&u=10000262 

 

 本件に関する問い合わせ先 

＜研究に関すること＞ 

加藤 和人（かとう かずと） 

大阪大学 大学院医学系研究科 医の倫理と公共政策学 教授 

TEL: 06-6879-3688  FAX: 06-6879-3681 

E-Mail：kato@eth.med.osaka-u.ac.jp 

 

＜報道に関すること＞ 

大阪大学大学院医学系研究科 広報室 

TEL: 06-6879-3388  FAX: 06-6879-3399  

Email: medpr@office.med.osaka-u.ac.jp 

 

広島大学 財務・総務室広報部広報グループ 

TEL: 082-424-3701 FAX: 082-424-6040 

Email: koho@office.hiroshima-u.ac.jp  

 

【研究者のコメント】（加藤 和人教授）  

 医学研究の恩恵を最大にするためには、最終的な成果の受け手である患者さんの意見を聞い

たり、一緒に進めたりすることが効果的だという考えが、この数年、日本でも急速に広まりつつありま

す。私たちはそうした動きを先取りし、７年前からプロジェクトを進めてきました。今回得られた成果

をもとに、さらに患者・研究者の協働を発展させるとともに、同じような関心を持つ人たちとのネット

ワーク作りにも取り組んでいきたいと考えています。本研究を一緒に進めてきてくださった、患者さ

んをはじめとするすべての方々にお礼申し上げます。 
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