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• ICH E8R1ガイドラインに示されたように、アカデミア発シーズ
においてもマルチステークホルダーによる社会実装は目指すべ
き課題である。しかし、とりわけアカデミアシーズにおける患
者市民参画活動については緒についたばかりである。

• そこで、今回我々がアカデミア発シーズ開発における社会共創
を高め、患者市民参画を行うための基盤作りを行ったので報告
する。

背景・目的 



治験・臨床研究の実施に関わる関係者

2024/9/20 3

研究参加者

責任/分担医師

CRC/事務局

倫理委員会

モニター

DM担当者

監査担当者

医学専門家

PM（StM）

医療機関スポンサー
（製薬企業）

患者家族患者会

課題：多くの関係者とのスムーズな連
携が必要→患者・家族に対する社会的
な価値をもたらす治験であるべき



Lorem ipsum, Vienna 2020Lorem ipsum, Vienna 2020

AMEDによるPatient Centricityの推進

平成29～30年度実施：

「臨床研究等における患者・市民参画に関す

る動向調査」（PPI調査）

※AMED公式webにて最終報告書を公開済

 国内のPPIに関連する
有識者からの意見聴取

 国内・海外における
PPIの取組に関する実態把握
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Lorem ipsum, Vienna 2020Lorem ipsum, Vienna 2020

Patient Public Involvement

参画
Involvement

エンゲージメント
Engagement

参加
Participation

患者・市民が研究者とパートナーシップを結びながら、研究
の計画、デザイン、管理、評価、結果の普及に関わること

研究終了後に研究者が結果の情報や知識を社会と
共有すること

患者・市民が研究計画の「研究参加者」
になること
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EUPATI：医薬品開発の知識を患者さんに
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Empowermentのために〜目指すべき姿
• i）医薬品開発や治験に関する十分かつ最新の知識を有する
• ii）医薬品開発や治験のステイクホルダーと建設的，発展的な
コミュニケーションができる

• iii）患者代表者として患者組織の不特定の人々へ効果的な情報
や知識の伝達ができる

• iv）以上の側面をさらに向上させるための見識，発想力，分析
力，判断力，アジリティを有する
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インフルエンサーとしてのさらなる活躍の場の醸成



治験アンバサダーの育成
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https://www.yoriailab.com/yoriailab/clinical-trial-
ambassador

1. 治験の知識を活かし
、他の患者と経験を共有

2.治験の啓発を行う
3.治験の質問に答える



Lorem ipsum, Vienna 2020Lorem ipsum, Vienna 2020

治験アンバサダープロジェクト開始の背景

患者への治験教育，治験に関する認知度を向上することを目的に，患者団体に治験アンバサダーを設置する

プロジェクトを開始した。

2020年
ベーリンガーインゲルハイム
（オーストリア）

治験認知度の向上、
治験情報のアクセス
の向上を目的にプロ
ジェクトを開始

患者団体代表者への
トレーニングを
EUPATIエキスパート
トレーナーが実施

 オーストリアにおける経験をも
とに、日本の医薬品開発（治験）
の環境に合ったプロジェクトへ
の改良

患者団体との共創ワークショッ
プ（計3回）の実施

 海外と日本の文化の違いを考
慮すべき

 公益性を持たせるべき

 現状の日本の課題に基づく解
決策を設定すべき

2021年
ベーリンガーインゲルハイム
（日本）

患者団体とのワークショップ
の結果をもとに、患者団体、ア
カデミア、複数の製薬会社・
Site Management 
Organization（SMO）、
Contract Research 
Organization（CRO)と協
働で日本における治験アンバ
サダープロジェクトを開始

第2期の治験アンバサダー育
成を実施した

2022年～2023年
マルチスポンサー体制
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Lorem ipsum, Vienna 2020Lorem ipsum, Vienna 2020

治験アンバサダートレーニング受講者からメッセージ

今までにない活動だと思いました
。 
複数のステークホルダーを巻き込
んだ活動で、患者、企業と双方向
で議論できるプロジェクトで良か
ったです

非常に丁寧に治験の仕
組みやそれに関連する
知識をレクチャーいた
だきました。治験のこと
が 良くわかる人が増え
ればいいと思います。

治験の事を知らない人
たちにアンバサダーか
ら伝えることで不安を
払しょく出来たら良いと 
思っています。

治験アンバサダーの活躍により 
治験参加者が増えることで、よ
り早くいい薬が市場に出てくる
ことを期待しています。

受 講 者 の こ え
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Lorem ipsum, Vienna 2020Lorem ipsum, Vienna 2020

治験アンバサダーに求められる活動

患者・市民と「共に創る」担い手

 患者・市民の生活（の質）を支援する専門知を

もつ人々が組織を超えて参加している。

 関係する全員にとって有意義な活動を目的と

している。

 関係する誰かへの単なる依頼や支援ではなく

、相互の学びになるような場や資源を提供し

ている。

 関係する全員が期待する成果を得るために、

共に理解し、提案し、実現しようとしている。

 その成果をたくさんの人々が活用できるよう

に計画している。
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YORIAI Labの新設
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https://www.yoriailab.com

マルチステークホルダーによる治験アンバサ
ダー活動・患者市民参画を推進するための業
界団体として整備



YORIAILab よりあいラボ の目指すもの
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ビジョン
治験アンバサダーと
共に創る価値ある治
療を必要とする人々
により早く届ける

医薬品の開発に
「実りある」患者・市民参画
を育てるために
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YORIAILab よりあいラボのミッション
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治験アンバサダーを育成し、学びを高め、知識を力と
するボーダーレスな社会共創を持続的に実践するた
めのコミュニティを共に築く

患者・市民の医薬品の開発や治験についての理解と
その情報へのアクセスを向上し、新しい治療法を共創
するエコシステムを醸成する

患者中心の医薬品開発ガイダンスに沿った治験を計
画・実施するための患者・市民参画（PPI）、患者
経験の調査・研究を支援する

様々な立場にとって価値ある、自由な、信頼できるつ
ながりを育み、持続的なPPI、その評価や貢献度の
可視化に努める

各種メディアでのコミュニ
ケーションを順次開始予

定

出版事業教育・啓発事業

連携・交流活動

研究活動

広報活動

PPI
コンサルテー

ション



治験アンバサダー〜第3期トレーニング
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4 振り返りワークショップ
2025年1月
▢学んだこと・今後の取り組みのアイデア
共有

▢トレーニングプログラムへの提案

3 模擬治験ワークショップ
2024年12月 ※今期からの新しいワークショップ
▢シミュレーション～参加者視点でデザインする

仮想でデザインされた治験（模擬治験）をもとに、治験参加
を検討するときの意思決定に役立つための改善を提案

2 ハンズオン
治験の情報はどこにあるのか？実際にさがしてみよう 
2024年11月
▢情報公開の現状、情報の探し方
▢検索ハンズオン

ハンズオントレーニング
振り返り
2024年12月講義

振り返り
2024年10月

1 講義
医薬品開発の基礎、治験をより詳しくみる、医薬品開発における患者参画
2024年8〜9月
▢医薬品開発の全体像、基礎研究および非臨床研究,、治験のステージ
▢治験への参加、インフォームドコンセント、治験参加者と患者の違い、
治験が終わったあと

▢患者参画をさらに一歩進める

0 オリエンテーション
治験アンバサダープロジェクト
2024年8月
▢プロジェクト概要の紹介
▢トレーニング内容の紹介

治験アンバサダー
継続トレーニング



治験アンバサダーへの教育新しい治療法を患者・市民と共に創る
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コアトレーニング
講義・ハンズオン・模擬治験ワークショップ・振り返りワークショップ

継続トレーニング
専門モジュール・YORIAILab主催セミナー・ YORIAILab活動

患者団体での
教育・啓発

国内外での
ネットワーキング

治験プロセスへの
参画

社会教育活動の
協働

アンバサダー間の
ピア相談

アンバサダー活動の
社会還元

（情報発信）

治験アンバサダー
プロジェクト向上
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• 国内における患者・市民向け教育やそのケーススタディの共有
の場として、製薬関連企業とアカデミアが共創し、2020年より
「治験アンバサダー」の育成を2期実施した。その後一般社団
YORIAILabに移行し、更に社会インフラとして継続的な教育や自
律的な情報発信を施行した

• 今後、医師主導臨床研究におけるPPIの推進とダイバーシティ
の促進に向けた活動を推進していく。 

まとめ 
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• 本発表に際して、一般社団法人YORIAILab（八木伸高理事長）の
ご協力をいただきました。ここに厚く御礼を申し上げます。

謝辞
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ご清聴ありがとうございました
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