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DIA Patient Engagement Community

2026年第１回情報交換会テーマ

「臨床試験における

サイエンス、オペレーションそしてPPI|E＊」
＊Patient and Public Involvement and Engagement

座長 ： 小村 悠 （国立がん研究センター東病院）

演者 ： 植田 真一郎 （国立大学法人 琉球大学）

概要（演者より）

臨床試験（あるいは臨床研究全般に）はサイエンスとそれを支えるオペレーション
が必須であるが、純粋科学、実験医学と異なりこれらはそれだけが独立して存在
するものではなく、また両者とも「強く定義される、規定される」ものではない。
臨床研究は診療を良い方向に変えることを目的にしているのでこれが社会、
あるいは患者、市民、現在の診療のなかで受け入れられ、研究として成立し、
実装される必要がある。この観点を持たないと研究者や支援者、開発担当者の
考える「科学的な（サイエンスを担保する）研究デザインやオペレーション」は
社会や現実の医療、患者からかけ離れたものになる懸念が生じる。

我々はDCT（分散型臨床試験）の計画作成の段階で、研究者の観点による患者
負担の軽減という矛盾した議論をしていることに気づき、PPI(E)の導入、実装
の必要性を認識した。英国ダンディー大学でのPPI委員会を参考に、琉球大学
病院での直接の声掛け、モノレールでの広告、新聞への記事掲載などで参加者を
募集し、ゆるい「集まり」を作り、月に一度の臨床研究に関するレクチャーや臨床
研究に関連するトピックについての議論などを行なっている。最近は動脈硬化性
疾患の臨床試験について背景の説明、研究計画やオペレーション計画の説明と
意見聴取、インタビュー、さらに質的研究を日英で行い、これらを研究計画に
反映させる「研究」を実施中である。また琉球大学での研究支援の一環として
活用を開始している。

対象：

⚫ DIA会員の方

⚫ 患者・当事者および患者団体等関係者

⚫ DIAへの入会を検討中の方※

場所（現地参加の場合）：

日本橋ライフサイエンスビルディング内 会議室

参加登録：

https://forms.cloud.microsoft/r/MRrqVR8Ysk

2026年第１回情報交換会

2026年6月11日（木） 17時30分 ～ 19時00分

ハイブリッド開催 （都内会場（下記「場所」参照）と Web会議システムの併用)

DIAとは

⚫ 医薬品、医療機器、再生医療製品をはじ
めとする医療用製品の研究開発、ライフ
サイクルマネジメントにおけるイノベー
ションの実現をサポートするために教育
活動および規制当局・企業・アカデミア・
患者との間の立場を超えた情報交換や
ディスカッションの場を提供するグロー
バルな非営利団体です。

⚫ 世界中で創薬、開発、薬事、安全性、PM、
DM、統計など様々な専門分野の専門家、
１万数千名の会員を有しています。

DIAの特徴

⚫ DIAの活動は世界中の規制当局、企業、
アカデミアの方々のボランティアベース
の活動により運営されています。

⚫ 規制当局・企業・アカデミア・患者が、
研究開発、ライフサイクルマネジメント、
レギュラトリーサイエンスに関して、オー
プンな意見交換を行うことができる
中立な場や教育活動を提供しています。

⚫ 課題解決につながる新しい考え方や
イノベーション促進のために役立つ人的
ネットワークが生まれることをサポート
しています。

Patient Engagement
Community(PEC)

患者参画の医薬品開発の実現のため、企業、
アカデミア、規制当局、医療の提供側・受け
手側が立場を超えて情報交換、オープンな
意見交換をする、そしてお互いに学びあう
学習コミュニティを目指します。

Community Lead

勝井 恵子 日本医療研究開発機構（AMED）

Community Sub-Lead

木村 崇 ファイザーR&D合同会社

小村 悠 国立がん研究センター東病院

参加費無料

※初めてDIA-PECのコミュニティ活動に参加される
場合に限ります

mailto:Japan@DIAglobal.org
mailto:Japan@DIAglobal.org
https://www.nihonbashi-lifescience.jp/#access
https://forms.cloud.microsoft/r/MRrqVR8Ysk

	スライド 1: DIA Patient Engagement Community

