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シリーズ

1．はじめに

　この度，ご縁があって家政学会に入会させていただき，
大会に初めて参加いたしました．その中で家政学の幅の
広さや奥の深さ，更には「世の中に直接役立つ学問」と
いうことが公衆衛生学と相通ずる面があるという印象を
受けました．そこで，小生の関心分野の一つであるレ
ギュラトリーサイエンスと家政学に関し，思いつくまま
に書いてみようと思います．

2．レギュラトリーサイエンスとは何か

　レギュラトリーサイエンスという言葉は，聞きなれな
い方が多いかと思いますが，1987年に当時国立衛生試験
所の副所長をされていた内山充先生が「科学の所産を人
間との調和の上で，最も望ましい姿に調整していく科学」
という視点から，調整を意味する regulateをベースに提
唱された日本発の概念です1）．その後，医薬品医療機器
総合機構（PMDA）の 2代目理事長に就任された近藤達
也先生が，PMDAの業務遂行の柱としてレギュラトリー
サイエンスをとりあげ2），その重要性が再認識されまし
た．
　このため，政府の第 4 次科学技術基本計画において
も，「ライフイノベーション推進のためのシステム改革」
の取り組みの一つとして，レギュラトリーサイエンスの
充実・強化が打ち出されました．その中で，政府はレ
ギュラトリーサイエンスを「科学技術の成果を人と社会
に役立てることを目的に，根拠に基づく的確な予測，評
価，判断を行い，科学技術の成果を人と社会との調和の
上で最も望ましい姿に調整するための科学」と定義して

います3）．
　レギュラトリーサイエンスには 3つの側面があると言
われています（図 1）．
　 1つは，健康や環境に関する公共政策に科学的根拠を
与える「行政科学」，「規制科学」としての側面です．こ
こで，重要なのは，「行政」，「規制」といっても，政治や
当局に阿るということではなく，逆に政策の根拠を提示
し，科学的な方向に誘導していくと羅針盤的役割を持つ
という事です．
　 2つめは，医薬品の承認審査などで行われるような新
しい技術や製品をあらゆる観点から正しく評価する「評
価科学」としての側面です．医薬品の例をあげるまでも
なく，有効な作用の反面，重篤な副作用もあるという現
実があります．こうした中で，どうすればベネフィット
を最大化し，リスクを最小化できるか，そうした視点で
しっかり評価していくという姿勢が重要になります．
　そして 3つめは，明確な政策的ゴールを意識する「使
命遂行型科学」としての側面です．人々が社会生活を営
んでいく中で様々な問題や利害の対立が生じてきます．
そうした中で最善の方策を判断の遅滞なく行っていくこ
とが求められており，そうしたミッションを常に考えな
がら対応していくということが必要になります．

3．レギュラトリーサイエンスの進展

　レギュラトリーサイエンスは，日本発の医薬品分野の
概念というと，「日本だけ」とか「医薬品分野だけ」のも
のと思われがちですが，世界に目を転じてみると，例え
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図 1　レギュラトリーサイエンスの 3つの側面（筆者作成）



ば，米国の食品医薬品局（FDA）においても，主席科学
官の下レギュラトリーサイエンス部門が設けられ，活動
状況のレポートが毎年刊行されており4），レギュラトリー
サイエンスの進展に力を入れている模様が感じられます．
　一方，我が国の医薬品分野以外でも，農林水産省では，
「安全な農畜水産物の安定供給のためのレギュラトリーサ
イエンス研究推進計画」を作り，食品安全，動物衛生，
植物防疫等の分野に係る行政施策・措置の検討・判断に
利用できる科学的知見を得るための研究の進展を図って
います5）．また，日本学術会議でも「環境政策における
意思決定のためのレギュラトリーサイエンスのありかた
について」を発表し6），政策や行政の意思決定に資する
レギュラトリーサイエンスの具体像を提言しました．
　このように，レギュラトリーサイエンスは，国際的・
学際的な進展がみられており，また，政府全体として，
根拠に基づく政策立案（EBPM）の推進が図られている7）

こともあり，その観点もあわせ，今後の更なる進展が期
待される分野ということができると思います．

4．レギュラトリーサイエンス研究について

　レギュラトリーサイエンスの分野でもさまざまな調査
研究があります．その代表的なものとしては，医薬品の
承認審査のために必要な臨床試験（いわゆる治験）やそ
の前段階で有望な医薬品の「タネ」を，実用化に向けた
開発戦略に繋げることを目的とした橋渡し研究（トラン
スレーショナルリサーチ）などがあります．
　こうした研究には，前述したレギュラトリーサイエン
スの様々な側面に合った手法が必要となり，一般的なア
カデミックな研究活動とは異なる面があるものと考えら

れます．その相違点を私なりに整理してみたのが図 2で
す．若干カリカチュアルな側面はあるかもしれませんが，
研究者の自由な発想でフィロソフィーの原点である真理
を追究していくアカデミックな研究と比べて，規制科
学・評価科学・使命遂行型科学の側面を持つレギュラト
リーサイエンス研究は，発想や研究期間の制約を伴い，
社会との調和が要求されるという一面を持ちます．さら
に，一定の社会的使命実現に向けて，どうしたらよい
か？何が必要なのか？などの research questionが求めら
れるという特徴もあるものと思います．
　研究とは少し視点が異なるかもしれませんが，小生が
世話人の一人を務める近畿レギュラトリーサイエンス懇
話会について紹介したいと思います．
　この会は，小生が大阪在勤中に，関西地区の大学など
にPMDA出身者が相当数在籍していること，時あたかも
関西地区の医療イノベーションをサポートするために
PMDA関西支部が設立されたことなどを受けて，PMDA

審査員経験者である大阪歯大口腔インプラント講座教授
の馬場俊輔先生，前大阪市大医学部医療情報部長の中村
肇先生と小生が世話人となり，2015年にPMDA出身者や
医薬品等の開発研究に携わっている大学関係者を中心に
スタートしました．
　この会は，話題提供者による話題をきっかけに，その
テーマに即して，ワインを嗜みながらレギュラトリーサ
イエンスを熱く語るというコンセプトで，流石に新型コ
ロナ流行時は webでの開催を余儀なくされましたが，こ
れまでに関連行事を含めて40回余り行われています（写
真 1～ 3）．
　こうした活動が一つの引金となって，2021年に大阪歯

図 2　レギュラトリーサイエンス研究とアカデミックサイエンス研究の相違（筆者作成）
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科大学に医療イノベーション研究推進機構が立ち上がり，
馬場先生が機構長に就任するなど，一定の成果はあるも
のと思います．

5．レギュラトリーサイエンスと家政学

（1）家政学の定義などからみたレギュラトリーサイエン
スとの相似性

　日本学術会議では，家政学を「人間生活における人と
環境との相互作用について，人的・物的両面から研究し，
生活の質の向上と人類の福祉に貢献する実践的総合科学」

と定義しています8）．また，家政学の固有の視点として，
①常に変化する人と環境との関係が研究対象であるとい
う視点
②変化するものとの関係の中で人間生活の本質的な価値
は普遍的であるという視点
③人そのものに視点を置き生活の質の向上や持続可能な
社会を実現するという視点
の 3つが取り上げられるとともに，①生活の質の向上を
目指す実践と提言，②教育と福祉の向上への貢献，③質
が高く持続可能な社会構造の実現という 3つの役割が指
摘されています8）．
　こうした家政学の視点や役割はレギュラトリーサイエ
ンスと通じる一面があるように思われます．

（2）	家政学研究におけるレギュラトリーサイエンス研究
の手法導入の可能性

　日本学術会議の報告書8）を読み進むと，
「家政学の研究方法は必然的に自然科学，社会科学，人文
科学の融合となる．」
「家政学は，複数にわたる領域の研究を人間の生活の視点
によって統一することによって成り立ち組立てられた科
学である．」
という記載に行きつきます．こうした，融合性，構成性
という家政学の特性をレギュラトリーサイエンス研究の
手法を導入することでさらに進化・発展させることも可
能なように思われます．
　実際，家政学会75回大会の食物分野における発表内容
をみても，食品成分の薬効・機能性に関する研究9）10）や，
健康日本21で取り上げられている健康格差11）やフレイル
予防12）13）をテーマにした研究発表などがありました．食
品成分の薬効・機能性といったテーマの場合，評価科学
の視点から実用化に向けての橋渡しの研究による発展の
可能性があると考えられますし，健康日本21など行政施
策に関連したテーマの場合，行政科学の視点から PDCA

サイクルでいう Checkや Actに資するような研究に進展
したり，施策そのものの見直しや改善に繋がるような成
果が期待できるものと考えられます．被服・住居と言っ
た分野でも同様の視点から更なる発展が望めるテーマに
結び付けることは可能なものもあるのではないでしょう
か．
　このように，家政学研究においても，レギュラトリー
サイエンス研究の手法や視点を取り入れることにより，
研究成果の新たな発展や研究の深化に繋がるケースもあ
ると思量されます．

6．むすびに

　レギュラトリーサイエンスの概念を総括するとともに，

写真 1～ 3　�近畿レギュラトリーサイエンス懇話会風景（筆
者撮影）



浅学菲才を顧みず，研究の側面から家政学研究への応用
の可能性について，私見を述べてみました．異論，反論
等多々あるものと思われますが，そうした議論を戦わせ
るのもアカデミズムの良い面かもしれません．拙稿が，
家政学研究の進展の一石になれば幸甚です．
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