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この手引きは、支援機器の実証試験に関して、倫理審査に不慣れな人のために最小

限の知識と注意点についてまとめたものです。実証試験以外の、人を対象とする研究

についても倫理審査は受けますが、その科学性については別の参考書によって学習し

てください。 
第 1 章は日本生活支援工学会の倫理審査委員会への倫理審査の申請に当たって必要な

予備知識を、第 2 章はより一般的な立場から支援機器のための研究倫理について、第 3

章は日本生活支援工学会の倫理審査申請書の様式の記入要領となっています。各章は

一応独立して読めるようになっていますが、基本的な事項については第 2 章を参照し

てください。日本生活支援工学会の倫理審査を受けられる方は、第 1章には必ず目を通

しておいて下さい。また、簡単な研究計画と質問票、統計処理の具体例を付録 1 に、

iBOT の臨床試験の解説を付録２に引用してあります。 
「よくあるまちがい」については、第 3 章様式 2 の該当箇所に目立つように表記し

てありますので、それらの点に特に注意して作成してください。 
なお、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の箇条を参照する

ときは（指針・第 3 章・第８・（１）・④）のように表記してあります。この手引きの

他の箇所を参照するために、上記、「第 1 章」などのように、濃紺色に下線の単語には

リンクを張ってあります。pdf ファイルのままでご活用ください。 
また、この pdf ファイルには見出しに対応したしおりをつけてあります。ご活用下さ

い。 
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1. 倫理審査申請書作成のために 
1.1 はじめに 

この手引きは支援機器の実証試験にむけて倫理審査の申請書を作成するにあたって注意いただきた

いことをまとめたものです。はじめて申請書を作る方には様式の記入に取りかかる前にこの手引きを

よくお読みいただきたいと思います。 
第 1 章はこの手引きへの導入として、倫理審査の申請に当たって必要な予備知識をまとめたもので

す。第 2 章以下を読み進めるために全体を概観するとともに、研究計画の立案の骨組みをまとめてあり

ます。 
第 2 章は被験者実験の倫理要件として研究倫理の概略ならびに倫理審査で要求される科学性の基本に

ついて述べてあります。被験者実験に不慣れであったり、はじめて倫理審査を申請されたりするエン

ジニアの方は実験計画の立案に先立って精読されたうえで、不十分な点は参考書、参考資料で補って

ください。 
第 3 章は日本生活支援工学会の倫理審査申請書の様式の記入要領です。申請書の記入に当たっては必

ず項目ごとに参照しながら記入するよう心がけて下さい。必要に応じて第 2 章を参照しながら申請書の

作成の参考にしてください。 
以上のほかに、倫理審査に不慣れな研究者にお願いしたいことは、「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針」及び「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」

の他、研究倫理の基本原則に関するヘルシンキ宣言 http://dl.med.or.jp/dl-med/wma/helsinki2013j.pdf
およびベルモントレポート http://cont.o.oo7.jp/28_3/p559-68.html に目を通しておいていただくことで

す。 
 
 

1.2 倫理審査について 
第 2 章で述べるように、研究倫理は人を対象とする被験者実験における不祥事をきっかけとして発展

してきました。被験者実験に際して社会との軋轢を引き起こさない点に研究倫理の目的があります。 
研究倫理に支援機器開発が関わるのは、実証試験が社会に受け入れられるために被験者実験として

の要件を満たすためにあります。倫理審査の基本的視点は「倫理的観点及び科学的観点」（指針・第 8
章・第 17・１・(1)）から研究計画（プロトコル）の妥当性について検討します。倫理審査は、倫理審

査委員会が第三者としこの要件について点検し、これらの問題がないことを判定します。 
 

1.2.1 倫理審査の意義 

倫理審査では、承認の要件を満たしているかどうかが問題とされます。せっかく作成した研究計画

に横からクチバシが入ることはあまり愉快なことではありません。しかし、被験者実験を計画するこ

とは人間を実験材料として扱うことを意味しています。人間が人間を実験のために利用するためには

それなりの合理的根拠とお作法が必要です。このことを第三者の立場で確認するのが倫理審査です。

被験者実験が倫理的であるためには様々な要件を満足する必要があり、それらは必ずしも広く理解さ

れている訳ではありません。無機的自然に関わる実験とは違った配慮が必要であることはご理解いた

だかなくてはなりません。 
被験者実験が社会的に受け入れられるための基本的要件は、自発的インフォームド・コンセント、

つまり、被験者が実験に参加することの意義を理解し、実験道具としてではなく人間として自発的に

実験に参加することです。一方、研究計画が科学的根拠に基づき、測定されたデータが意義あるもの

http://dl.med.or.jp/dl-med/wma/helsinki2013j.pdf
http://dl.med.or.jp/dl-med/wma/helsinki2013j.pdf
http://cont.o.oo7.jp/28_3/p559-68.html
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でなければ被験者としての参加には意味がなくなります。このように、インフォームド・コンセント

を始めとする倫理要件、被験者を必要とする合理的根拠を確認するのが倫理審査であり、被験者の協

力を得て被験者実験が成立するための条件です。一方、倫理審査によって承認を得ているということ

は、その実験が第三者評価を得ているわけですから、万一の事故が発生したとしても、予見できる対

策は講じていたことの傍証ともなり、その意味で実験担当者を擁護する役割も持っているのです。 
 

1.2.2 リスクとベネフィット 

倫理審査における承認のための判断基準としては、第一にその実験によってもたらされる社会全体

へのベネフィット（便益）が被験者のリスク及び負担を上回ることにあるとされています。換言すれ

ば、無益な実験のために被験者をリスクにさらすのは倫理的ではないということです。 
リスクには心身の危害に関する要因と倫理面に関する要因とがあります。リスクは危害のひどさと

発生頻度の組み合わせよりなり、実験に際して必ず発生するとは限りません。一方、被験者の負担は

被験者として実験に参加するにあたって必要な負担のことです。この両者は区別して取り扱う必要が

あります。 
 

1.2.3 科学面と倫理面 

倫理審査において研究計画の科学性に関する審査が重要であるとするのは奇異に感じられるかもし

れません。しかし、リスクと比較されるべきベネフィットは開発中の機器に関する実験によってもた

らされるものであるため、その見積もりには、研究計画が科学的に妥当なものでなければなりません。

もし研究計画が科学的に基礎づけられないとすれば、それはベネフィットの期待できない無益な実験

であり、リスクと比較することはできず、倫理的ではない研究計画として承認できないと判断されま

す。 
倫理審査における倫理面としては、この他にもリスクと負担が最小化されていること、被験者の募

集と選択における公平性、個人情報の保護などがあげられます。 
 

1.2.4 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」との関係 

支援機器の実証試験に倫理審査が必要であるとして、我が国の政府指針には、「臨床研究法」、「人を

対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」がありますが、支援機器の実証試験に関わりが

あるのは「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」の方です。 
臨床研究法における医療機器は「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律（医薬品医療機器等法）」によって「人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に試用され

ること、又は、人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機

械器具等（再生医療等製品を除く）であって政令で定めるものを言う」と定義されており、支援機器

は政令で定義されていないので除外されます。 
支援機器の実証試験が「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を適用すべき

「医学系研究」に含まれるかどうかについては明確でない点もありました。臨床研究に関する倫理指

針の制定にあたって日本生活支援工学会として、福祉工学、 リハビリテーション工学などの分野も適

用範囲とするようパブリックコメントに意見を出しましたが, 「本指針は、 医学研究以外の分野での倫

理審査については特段規定していません 」[1]というにべもない回答でした。しかし、2017 年の医学系

研究倫理指針の改正へのパブリックコメントに対しては、 「ガイダンスで明記しなかったとしても

『福祉工学』を排除する趣旨ではありません」[2]と変化しました。この結果、我が国における支援機
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器実証試験はこの指針に基づくべきであることになりました。 
なお、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」が 2021 年に制定される前は、「人

を対象とする医学系研究に関する倫理指針」および「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」

の二つの指針が使われていました。これは、我が国の倫理指針がゲノムの指針が最初に策定されたと

いう歴史的経緯によっています。2021 年に両者が統合されて「人を対象とする生命科学・医学系研究

に関する倫理指針」となったものです。 
 
 

1.3 作成の手順 
1.3.1 個人情報の保護 

最初に個人情報の保護のための事項を決めます。個人情報として保護するか、仮名加工情報あるい

は匿名加工情報とするか、その場合の加工作業担当者、個人情報の管理者、個人情報とデータの保管

期限などを定めます。個人関連情報、個人情報等、仮名加工情報、匿名加工情報、要配慮個人情報な

ど日常生活では聞き慣れない用語が出てきますので、よく理解した上でどうするか決めてください。 
 

1.3.2 何から始めるべきか・・・・リサーチ・クエスチョン 

倫理審査の申請書の作成に当たり、様式のはじめから順に取り組むことは勧められません。申請書

を書く前に研究計画はほぼできあがっているはずです。そこで最初に手をつけるのは研究計画を完成

させることです。そのための要件を列挙すると次のようになります。 
①リサーチ・クエスチョン、すなわち、その研究によって解決すべき課題を明確に定義すること。 
②上記課題を解決するための戦略として、研究デザインがきちんと定義されていること 
③実証試験対象機器の開発段階に応じて検証すべき事項とそれに対応した仮説が適切に設定され

ていること 
④検証のためのパラメータが適切に定義されており、かつ測定可能であること 

このような研究計画の核心となるのがリサーチ・クエスチョンです。生物医学系研究においては、

介入研究については PICO、観察研究については PECO で表現するのが標準的です。なお、症例研究

のような記述的観察研究、質的研究などのように PICO、PECO で表現することの出来ない研究デザイ

ンもありますが、その場合にもリサーチ・クエスチョンを簡潔に表現しておくことは必須です。 
実証試験においては開発した機器の有用性、操作性などを統計学の手法によって検証する訳ですか

ら、検証すべき仮説を明確に定義し、統計学的検定によってその成立を検証することになります。そ

のためには研究デザインがしっかりしていること、実証すべき仮説が明確に定義されていること、そ

の検証のためのパラメータであるエンドポイントが明確に定義されていることがポイントになります。

これらが明瞭に定義され、実際の計測手順が確定すれば、最初の峠を越えたことになります。 
なお、この際、被験者の選択基準、除外基準を同時に定義するとともに、禁忌についても検討して

おくことが必要です。また、必要な被験者の数も科学面の検討から導かれます。支援機器の場合は推

測統計学的検討に耐えるだけの数（サンプルサイズ）をそろえることが必ずしも可能とは限りません。

その場合、得られた結果を科学的なエビデンスとして扱うための検討（主として生物学的妥当性の検

討）も必要です。 
 

1.3.3 被験者の募集とインフォームド・コンセント 

次に、被験者の募集について検討します。公募の場合は公募先を決め、公募先への依頼状、公募の
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ための広告などを準備します。機縁募集の場合は、機縁先候補の選択、機縁先への依頼状、説明書も

準備する必要があります。申請書の提出段階ですべての機縁先からの内諾を得ておく必要はありませ

んが、ヒアリングまでには打診の上で被験者候補の紹介に関して同意を得ておく必要があります。公

募の場合にも同様です。機縁募集の場合、威圧や強制、誘引が作用しないために必要な事項を検討し

なくてはいけません。 
次いで、インフォームド・コンセントのために必要な事項を検討します。これには、被験者への説

明文書と同意書について実証試験の実際の状況に合わせて検討することになります。これらは様式が

準備してありますので、記入要領を参考にして作成してください。 
 

1.3.4 申請書様式の記入 

以上の準備ができてから、申請書の様式に記入します。準備の中で詳細まで詰め切れていなかった

ものはこの段階で詰めることになります。その際も、記入要領を参考にしてください。 
 
 

1.4 各様式の概略 
倫理審査に当たっては申請のための様式は倫理審査委員会ごとに作成するのが通例です。これは申

請者の負担を減らすとともに審査委員の負担を減らすこと、その倫理審査委員会として審査のポイン

トにしたいことを申請者に伝えることを目的としています。このため、申請先で用意した申請書様式

を用い、記入要領をよく読んで申請書を作成することが必要です。 
日本生活支援工学会倫理審査委員会の様式について概略を説明します。詳細な解説は本手引きの第 2

章「実証試験のための研究倫理入門」を適宜参照しながら作成してください。 
 

1.4.1 様式１ 倫理審査申請書 

申請書のカバーシートで、申請内容の主要な内容を記載する様式です。審査に当たっては、その申

請の主要なポイントを審査委員が読み取ることができるように作られています。 
 

1.4.2 様式２ 支援機器の実証試験計画書 

審査の対象となる実証試験の研究計画の詳細を記載する様式です。科学面と倫理面の両方について

審査のポイントにあわせて記入するようになっています。審査では科学面が特に問題になります。「被

験者実験の科学的な研究計画」というのはエンジニアにとっては理解しやすいわけではありませんが、

被験者実験の基礎ですから、「研究倫理入門」および参考資料を熟読の上で計画書を作成してください。 
 

1.4.3 様式３ 支援機器の実証試験にご参加いただくための説明文書 

インフォームド・コンセントに際して、被験者候補が実験参加の意義を理解し、自律的な同意のも

とに参加するための説明文書です。技術内容の予備知識のない一般の方に読んでいただくのですから、

そのような読者を想定して記載してください。様式 3 は説明文書に記載するべき事項をリストアップし

たものですので、被験者に説明する文章に書き下したものを説明文書として用意して下さい。一度書

き上げたら、予備知識のない家族の方や事務職の方に読んでもらって理解できることを確認されるこ

とをお勧めします。 
 

1.4.4 様式４ 同意書 

書面による同意を必要とする手続のための同意書の様式です。説明文書と同じ項目番号を参照して
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います。説明文書の項目番号を変更したときは項目番号が整合するように調整してください。 
 

1.4.5 様式５ 変更申請付票 
承認済みの研究計画を変更するときの申請書です。変更申請に際しては、様式５を様式１と様式２

の間にコピーして提出してください。また、承認書のコピーに加えて、承認済みの申請書一式も添付

してください。 
 

1.4.6 様式６ 多機関共同研究に関する実施体制 

多機関共同研究研究を構成する研究を申請するときに必要となる実施体制の様式です。該当する申

請の場合は申請書に添付してください。 
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2. 実証試験のための研究倫理入門 
2.1 はじめに 

工学系の教育カリキュラムにおいては、研究倫理はほとんど扱われていない。そのため、開発を担

当するエンジニアにとって研究倫理には戸惑うことが多い。ここでは、エンジニアの読者を想定して

研究倫理の基礎について解説する。なお、最近は研究倫理や倫理審査関連の参考書[3-10]、臨床研究の

教科書[11-18]など入手が楽になったので、参考にしていただきたい。 
 

2.1.1 支援機器と実証試験 

支援機器の実証試験に関わる研究倫理を検討するに先立って、支援機器および実証試験の定義につ

いて考えてみたい。 
支援機器の定義であるが、支援機器を表すためには様々な用語、定義がある。ここでは最新の定義

として ISO 9999:2016（支援機器分類）[19]によるものを引用しておく。 
 
支援機器：障害者のために、あるいは障害者自身によって使用される製品（用具、器具、機器、ソ

フトウェア）であって、特別に製造されたものであると、汎用製品であると問わず、以下の目的で使

用されるもの。 
̶ 参加の支援 

̶ 心身機能／構造及び活動に関する保護、支持、計測、代替 

̶ 機能障害、活動制限、参加制約の予防 
 
この定義は ICF（International Classification of Functioning, Disability and Health; 国際生活機能

分類）[20]との整合性を考慮して定義されたもので、障害者の心身機能、活動と参加すなわち生活機能

を支援する役割に注目したものである。 
支援機器に関する実証試験の定義として広く受け入れられているものはないが、ISO 14155:2011

（人を被験者とした医療機器の臨床研究）[21]を参考にすると、以下のように定義することができる。 
 
実証試験：支援機器の性能の評価を目的とし、一人以上の被験者を用いた体系的に計画された試験 
 
支援機器の実証試験においては、性能（効用）の評価・検証と安全性の確認が目的であり、体系的

な研究計画によって遂行するとともに、結果が性能と安全性に関するエビデンスになることがポイン

トである。 
もう一つ重要なポイントは、支援機器の実証試験が支援機器開発における不可欠の構成要素である

が、それ自身独立した一つの研究であるという点である。つまり、開発における他の活動とは別に、

実証試験としての独立した研究計画を持ち、性能評価に関する独立した結論を導くことができるよう

に組織されていることが必要であることである。 
ここで、実証試験が「研究」であることに付言しておきたい。研究倫理においては研究の範囲が重

要になる。特に、医学研究においては研究と診療の区別が重要である。診療名目で安全性や治療効果

の確立していない療法の研究を行うことは倫理的に許されない。この問題の解決のためにベルモント

レポート[22]が明確にしたのが研究と診療の区別である。研究は「仮説の検証により一般化できる知見

を導くこと」と定式化されている。ここで「一般化できる知見」がポイントである。実証試験におい

ても機器の性能並びに支援機能について一般化できる結論（特定の個人への効能でなく、特定の障害
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者群一般を対象とした効能として）を導くことを目的としているからである。実証試験を「研究」と

して取り扱うのは「一般化できる知見」を追求する活動であることによる。 
機器開発としては工学原理を駆使した機器開発が中心であるが、実証試験においては被験者の反応

に関する実験から、障害者の支援に関する機器の性能を一般化できる知見として導くことになる。エ

ンジニアにとっては日頃扱っている機器とは違って、人の反応の解析が中心となる。この点、慣れる

までは発想の違いに戸惑うかもしれない。 
 

2.1.2 研究と倫理 

研究の関わる倫理問題としては、研究倫理以外に生命倫理、研究不正と呼ばれる倫理問題がある ∗。

これらを混同しないことが肝要である。これら 3 つの倫理問題の相違点を表 1 に示す。 
生命倫理はバイオテクノロジーの発展により提起されたもの[23]であるが、支援機器開発に即して考

えると、生命倫理は開発中の支援機器を実際に使用した場合に発生する倫理問題である。典型的な事

例に、機器の導入によって身体拘束が問題となるような場合がある。 
支援機器と生命倫理に関してさらに付言すると、支援機器そのものが生命倫理上のジレンマを抱え

ている。車いすを例にとると、車いすを使い続けると廃用症候群によって歩行機能が減退する可能性

がある。車いすを使わないと十分なモビリティを確保できない。このようなジレンマが移動支援機器

には本質的に内在していることは意識しておく必要がある。 
研究不正は有効性を示す実験データを捏造したり、改ざんしたり、盗用したりする場合[24]で FFP

とまとめて表現されることもある。主として学術論文として発表する場合に問題となる。機器の効用

を謳うデータについても同じ問題がある。 
研究倫理を一口に言うと、被験者実験としての妥当性と被験者保護の問題である[3,25]。そのために

必要な配慮が研究倫理であり、実証試験も直接の対象となっている。この手引きは実証試験のために

あらかじめ心得ておくべき研究倫理についてまとめたものである。 
研究倫理とはいうものの、そもそも倫理とは何だろうか。岩波書店の哲学小辞典[26]によれば、「倫

理学」とは道徳の起源・発達・本質・規範についての学、となっており、「道徳」とは「その社会で一

般に承認されている規範の総体」であるとされている。これらから、研究に関する倫理とは、「研究に

関する社会規範」であると解釈することができる。すなわち、研究倫理は人を対象とする実験におけ

る被験者保護のための社会規範といえる。 

 
 

∗ STAP 細胞事件以来、研究不正が研究に係る倫理上の問題として注目を浴び、研究不正あるいは研究

公正のことを研究倫理と呼ぶ場合が増えてきたが、本書では被験者保護に係る倫理を研究倫理と呼

ぶ。 

表 1 研究に関わる倫理問題 

生命倫理：バイオテクノロジーの発展によってもたらされた先端医療技術の応用の倫理性に関する

問題。 

研究不正：FFP すなわち捏造(Fabrication)，改ざん(Falsification)，盗用(Plagiarism)などの研究上

の不正に関する問題。出版倫理を含むのが通例。 

研究倫理：「人を対象とした研究」すなわち、被験者実験としての妥当性および被験者の人権や尊

厳に関わる問題。 
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ところで、社会規範には道徳と法律とがある。法律は明確な規定がある上に、遵守することを義務

づけている。一方、道徳は必ずしも明文化されてはおらず、明確な罰則もない。倫理についても一般

には規則として明文化されているわけではない。むしろ、倫理あるいは道徳律は状況依存性が大きく、

確定した規則として記述することは必ずしも適切ではない。このために、具体的問題を道徳的に議論

する際に道徳的ジレンマとして示す場合や決疑論と呼ばれる特別なアプローチによって示す場合があ

る。このため、研究に関わる倫理を体系的に述べるに当たっては、基本原則、規則、規範などとして

述べられる。そして、研究者が順守すべき研究倫理は「倫理指針」として示されているのが通例であ

る。人を対象とする研究における倫理要件は状況依存的であり、法律におけるほど確定的に定めるこ

とは困難であるため、倫理原則を「法律」とすることが必ずしも適切ではないためである。 
これに対し、2017 年に制定された「臨床研究法」は、「ディオバン事件」をはじめとする 2013-14 年

に発覚した臨床研究の不正を防止するものとして策定された。既に述べたように、研究データのねつ

造 、 改 ざ ん に 関 す る 問 題 は 「 研 究 公 正 (research integrity) 」 あ る い は 「 研 究 不 正 (research 
misconduct)」の問題として扱うべきであるが、臨床研究法の中には研究倫理の要件も含まれているた

め、医学系研究において混乱を来している。アメリカでは、研究不正は専門の「研究公正局」が担当

しており、データの取り扱いについては、国民の健康に関わる研究は保存期間などに関しても特別な

規定を設けるなどで対応している。「臨床研究法」による対応については大いに疑問がある。ただし、

既に述べたように、支援機器は医療機器の範囲外であるから当面は支援機器に対する影響はない。も

し問題になるとすれば、欧米並みに支援機器を医療機器に区分したとき、臨床研究法の対象となると

すれば、メーカーの負担は欧米に比較しても過大なものになろう。 
 
 

2.2 研究倫理の意義 
2.2.1 研究倫理の沿革 

被験者実験に関して倫理規範が必要であるとされるようになったのはさして昔のことではない。被

験者実験の倫理問題が初めて問題となったのは第二次大戦後のニュルンベルク裁判におけるナチスの

人体実験であった。このために制定されたのが研究倫理の最初の重要文献であるニュルンベルク綱領

[27]（1947 年）である。これに引き続いて世界医師会によるヘルシンキ宣言[28]が 1964 年に制定され、

1978 年にベルモントレポート[22]が公表された。この 3 つの文書が研究倫理が形成される里程標とな

った。 
（１） ニュルンベルク綱領 

第二次大戦の終了後ナチスの戦争犯罪を裁くためにニュルンベルク国際軍事法廷が開設された。ナ

チスの犯罪を裁くためのゲーリンクやヘスの裁判の終了後、12 のニュルンベルク継続裁判が開かれた

が、その一つが「医師裁判」である。ナチスの医師によって医学実験の名のもとに行われた人体実験

が裁かれた。この裁判の過程でまとめられたのが 10 項目にわたるニュルンベルク綱領[27]である。 
ここに盛り込まれた考え方は必ずしもニュルンベルク綱領で初めて現れたのではなく、類似の要件

は既に当時散見されていたようであるが[29]、被験者実験の要件としてまとめられたのはこれが初めて

である。研究倫理がニュルンベルク綱領に始まるといわれるのはこのためである。 
ニュルンベルク綱領の意義は、医学研究に関する倫理原則として世界的に影響力を持った点にある。

医療における倫理原則としてはヒポクラテスにまでさかのぼることができるが、医学研究を対象とし

た倫理原則としての意義は大きい。 
この 10 項目のうち一番重要な第 1 項は、被験者の自発的同意が「本質的に絶対に必要」であると規
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定している。これを可能とするためには、被験者が「理解したうえで間違いのない決断を下せる」こ

とが必要である。換言すれば、同意能力の制限された被験者や昏睡状態にある患者の場合は自発的同

意を得ることが不可能であり、代諾の手続きも準備されていない。 
ニュルンベルク綱領における同意要件の重要性は、インフォームド・コンセントという言葉が出現

したのが、裁判後 10 年経過してからであった[30]ことからも見て取れる。 
（２） ヘルシンキ宣言 

世界医師会は 1964 年のヘルシンキにおける総会で「ヒトを対象とするバイオメディカルの研究に携

わる医師のための勧告」を採択した。この決議がヘルシンキ宣言 [28]と呼ばれるようになった。ヘル

シンキ宣言はその後改訂を重ねてきた。現在のバージョンは 2013 年ブラジルのフォルタレザ大会で決

議されたものである。 
1964 年版は序文に続いて第 1 章基本原則（5 項目）、第 2 章専門的医療行為を伴う臨床的研究（2 項

目）、第 3 章治療目的でない臨床的研究（4 項目）からなっている。序文において強調されているのは

臨床研究の意義が「学術知識を深めることによって人を助けるためには、研究室での実験結果をヒト

に応用することが必須である」ことを明確にした点にある。この点はその後の改訂においても継承さ

れ続けている。 
この宣言ではさらに「被験者に対する十分な説明と書面による自主的な同意」という表現でニュル

ンベルク綱領の自発的同意を継承したほか、法的代理人による代諾を可能とすることによってニュル

ンベルク綱領における過剰な制限の緩和も図っている。 
その後の改訂のうち重要なのは 1975 年の東京大会における改訂で、「インフォームド・コンセント」

が正式に用語として取り入れられ、「特別に任命された独立した委員会」という表現によって倫理審査

委員会を要件として明確にした。 
ヘルシンキ宣言はニュルンベルク綱領や次項ベルモントレポートのような歴史的文書ではなく、常

に改訂が重ねられている文書であり、引用する場合は最新版によることとされている。 
（３） ベルモントレポート 

研究倫理における次のステップは米国の「国家研究法（1974 年）」およびそれに基づいて策定された

「ベルモントレポート（1978 年公表）」[22]であった。国家研究法に先立って、1960 年代のアメリカ

では生物医学領域のみならず行動科学（心理学）においても倫理的に問題とされた研究が相次いだ。

その結果、医学研究のみならず人文科学、社会科学、行動科学を含むあらゆる科学分野における被験

者実験を伴う研究の倫理性が問題とされた。このため、国家研究法によって「生物医学・行動研究に

おける被験者保護のための国家委員会」が設立された。これによって倫理審査を義務づける体制が確

立した。これに先立ち、NIH では 1966 年から NIH の資金による被験者実験に対して倫理審査が制度

化されていた[31]。このようにして倫理審査を義務づける体制が確立した。 
アメリカで倫理審査が義務づけられ、倫理審査委員会の活動が監査の対象となっているのは連邦政

府の資金供与になる研究活動に限られる。これ 
とは別に医薬品および医療機器の治験に際しても 
倫理審査は義務づけられている。この点は日本、ヨーロッパとも同様である。 
ベルモントレポートで確立したのが先に述べた「研究と診療」の区別である。診療は「特定の個々

人に対して診断を与え、予防的処置や治療を加えること」であり、研究は「仮説を検証し結論を導き

出せるようにし、そこから一般化できる知見(それは例えば理論、原則、関係性についての言説などに

よって表現される)を見出す、もしくは見出す契機となるように考案された行為」である。この区別は 
アメリカ以外の諸国の指針でも採用されており、研究倫理を適用すべき研究の定義となっている。 
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2.2.2 研究倫理の原則 

前節で述べたアメリカの国家委員会の目的は

研究倫理のための広範で一般性ある倫理原則を

示すことを含んでいた。このためにまとめられ

たのがベルモントレポートの倫理原則である。

この原則は現在でも研究倫理の基本原理として

位置づけられている。 
ベルモントレポートの倫理原則と呼ばれるのは人格の尊重、善行、正義の 3 つの原則である。（委員

会のスタッフとしてベルモントレポートを執筆したトム・ビーチャム[32]はヒポクラテス以来の無危害

の原則を加えて生命倫理の 4 原則としている。[33]） 
この 3 つの原則とそれより導かれる適用を表 2 に示す。「人格の尊重」の原則は人間としての自律性

の尊重を求めるものであり、主たる適用はインフォームド・コンセントのプロセスにおける自律性と

人間の尊厳である。インフォームド・コンセントは必要な情報が被験者にとって理解しやすい形で呈

示され、それに基づいた自発的な同意を意味する。これには、同意の撤回や同意能力が制限された場

合の尊厳が含まれる。 
「善行」の原則は責務としての善行として取り上げられ、被験者実験に伴うリスクと負担の最小化、

無危害の原則を含むと理解される。さらに、リスクとベネフィットを系統的に評価するとともに、リ

スクに見合うベネフィットを要求する。 
ベルモントレポートはさらに研究を正当化できる 5 つの要件を示している。 

①被験者に対する過酷な扱いや非人間的扱いは道徳的に正当化できない。 
②リスクは目的の達成に必要な限度まで減少させるべきである。 
③深刻な障害をもたらす可能性があるリスクについては、委員会は格別に慎重に検討すべきであ

る。 
④弱者を被験者にするとき、対象者集団の優先順位から見て適切な選択でなければならない。 
⑤研究に伴うすべてのリスクとベネフィットはインフォームド・コンセントに際してすべて開示

しなくてはならない。 
「正義」の原則は被験者の選択が公正に行われることを要求している。これは、特定のグループ

（人種、経済的要件、施設入居者等）のみが被験者としての負担を課されるならばそれは不正義とし

て排除されることを意味する。研究の成果もすべての人々がひとしく享受できることを要求する。特

に、弱者の被験者としての優先的選択は避けるべきである。社会レベルでは、移民や少数民族などの

マイノリティ、施設入所者などを挙げることができるし、個人レベルでは研究者が特定の人たちを恣

意的に選択してリスクにさらすことになるなどである。 
 
 

2.3 実証試験の計画 
2.3.1 実証試験の目的 

支援機器の開発は基礎研究に始まり、プロトタイプの開発から数回の試作を経るのが普通である。

図 1 に示したように、開発－試作を繰り返し、試作した機器の有効性を確認する。この確認のために

は、対象とする障害者による試用と評価が含まれる。評価の結果は支援機器の有効性のエビデンスと

する。実用化のため開発の継続、商用化の判断に際しても実証試験の結果を参考にする。 
 

 表 2 ベルモントレポートの倫理原則 
 原 則 適  用 
 人格の尊重 インフォームド・コンセント 
 善  行 リスクとベネフィットの衡量 
 正  義 被験者の平等な選択 
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実証試験の目的は第一に目的とした機能が実現していることの

確認である。支援機器は障害者の心身機能、活動と参加に関する

支援を目的としている。従って、支援機器開発においては第一に

それらの支援機能が求められる。実証試験ではその機能を確認す

る。 
機能の確認以外に実証試験の目的として重要な意義を持つの

は、改良・改善を要する問題点の発見および解決策の把握であ

る。適応・適合のために必要な問題点の把握や適応・適合要件の

確認など実用の場で問題となる事項を把握することも重要であ

る。 
実証試験において、機器の機能のみならずユーザビリティや

QOL 評価なども最近では行われるようになってきた。単にニーズ

に見合った機能だけではユーザーの満足が得られにくく、ユーザ

ビリティや QOL への視点も求められるようになってきたからであ

る。しかし、基本はあくまで所期の機能を検証することであり、

ユーザーを支援する機能のない機器のユーザビリティ評価は意味

がない。 
実証試験のもう一つの目的は安全性の確認である。しかし、被

験者を実際に危害にさらし、実際に危害の発生することを判断基

準とすることは倫理的であるとは考えがたく、安全性の主要な作

業はリスクマネジメントによるべきで、実証試験における安全性

の問題はその結果を確認することにあると位置づける。 
 

2.3.2 被験者実験の特質 

機械工学、電気・電子工学、物理学や、化学をバックグラウン

ドに持つエンジニアが初めて被験者実験を行うとき、別の世界に

迷い込んだ感覚を持つかもしれない。エンジニアにとって通常の

決定論的アプローチが支配する無機物の世界から、確実性の乏し

い人間の挙動の観察と確率論の世界に入ることによる困惑であ

る。 
被験者実験においては、一人一人の反応は一般には同じではな

い。異なっているのが当たり前の世界である。物理的世界の言葉

を使えば、系を支配するパラメータの数が多すぎるため、すべてを制御・観測することができず、決

定論の論理がそのままでは使えない。 
具体例として電動車いすの新規の制御装置を開発した場合を想定する。この装置を用いて被験者に

よる走行テストを行うとする。簡単な場合として、直進走行とスラローム走行の走行時間を計測した

とする。被験者が脊髄損傷であったとしよう。操縦する手の障害の程度、巧緻性にはバラツキが大き

い。走行に要する時間は腕の筋力、手の巧緻性のみならず姿勢の安定性、座の適合の度合いの等の影

響を受ける。電動車いすの使用歴にも依存する。その結果、走行時間は機器の性能よりも被験者の身

体条件に強く依存する。このようにばらついたデータから機器の性能を表現するデータをどうすれば

抽出できるであろうか？ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1.ニーズの把握から研究、

開発、商用化まで 
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個人差に基づくバラツキを伴ったデータしか得られなかった伝統的な生物医学領域の臨床研究にお

いては、「比較対照のない単なる一連の観察や治療にかんする意見陳述」、「ライバルたちによる診断ま

たは治療を参考にしたがらない権威者や教授の意見によって決定されていた」[34]状態であった。 
この事態を一変させたのは 1940 年代に確立した推測統計学である。1950 年代に入ってから推測統

計学に基づいた「仮説－検定」による検証法が普及した。 
先の電動車いすの走行時間のデータに関しては、それによって検証すべき仮説を設定する。たとえ

ば、普段使っている電動車いすによる走行時間に比べて、試験用の電動車いすによる走行時間が短い

等である。測定データについて、これを仮説とした検定を行うことによって検証する。 
このように、支援機器の実証試験においても生物医学系の方法論である推測統計学、特に仮説―検

定論理による統計的検定がツールとして用いられる。ところが、支援機器の実証試験の場合は統計学

が要求するだけのサンプル数をそろえることは必ずしも可能ではない。これには、特定の障害のある

被験者を集めるのが容易ではないことの他に、コスト面からも多数の試作機による実証試験は困難で

あるし、少数の機器を使い回すにしても、一定期間で試験を終えるためには試験項目を減らすしかな

い。 
いずれにせよ、質のそろった被験者を数十名集めたデータを得ることは容易ではない。通常は 20-40

名程度のサンプル数を得るのがやっとである。これではサンプル数が少なく統計処理のみでは説得力

ある結論を得ることが困難となることもある。 
生物医学的研究においては、統計学的に得られた結論は心身機能に関する生物学的・医学的知見と

併せて考察する。一般に生物学的妥当性とも呼ばれるこの方法をとるためには、その分野の医学的知

識を駆使する必要がある。これは、エンジニアだけでは一般には困難である。このような目的のため

には専門医、リハビリテーション専門職等の協力とアドバイスが欠かせない。 
 

2.3.3 優れた実証試験の条件：リサーチ・クエスチョンの作成 

実証試験の実験を構想するにあたっては前節で述べた特質に留意しつつ、エビデンスの優れた研究

計画を策定することが必要である。生物医学領域における優れた研究計画策定のためには、EBM
（Evidence Based Medicine）のアプローチによるのが最も優れている。EBM ではリサーチ・クエス

チョンの PICO による問題の整理を基礎としている[35,36]。PICO は P(patient/participants)、
I(intervention)、C(control)、O(outcome)の頭文字を連ねたものである。これらの要因を明確に定義し

ておくことが、実証試験によって検証すべき仮説を明らかにするために有効である。特に、目的とゴ

ールを明確にするための手がかりとなる。 
観察研究の場合、リサーチ・クエスチョンは PECO で整理する。ここで、E は I の代わりに

E(exposure)を当てはめたものである。 
（１） P: patient、対象とすべき障害の特性 

Patient は機器が対象とする障害を明確にすることである。たとえば「下肢障害」等の抽象的な設定

では明確にしたことにはならない。第一には、その機器の開発ターゲットとしての機能に関連した障

害像が問題となる。同じ下肢障害でも様々な機能障害が含まれるし、同じ機能障害でも原因疾患には

様々なものがあり、一般には原因疾患によって支援すべき機能障害のポイントが異なってくる。これ

らの要因を詳細に検討し、今回の実証試験においてフォーカスすべきポイントを絞っておく。原因疾

患ごとに適応・適合の観点から検討すべき問題についても明らかにしておく。 
これらは開発の企画から研究段階で十分な検討を済ませておくべき問題である。開発初期の検討が

不足している場合には、実証試験の策定に当たって必ず検討を済ませておく。 
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これらの検討を経て、計画中の実証試験において検証すべき仮説を具体的に絞り込んでおくことが

優れた実証試験を策定する第一歩である。付録 2 の iBOT の場合、選択基準、除外基準を詳細に記載し

てあるが、これは iBOT の多様な機能に対して被験者候補をバイアスなしに絞り込むために必要な条件

として設定したものである。また、個別機能に関する除外基準も定めてある。対象とすべき障害像、

想定すべき合併症などを検討し、部分的に適合しない要件を明確にすることによって実証試験におい

て検証すべきポイントを絞り込んだものである。 
（２） I: intervention、介入 

支援機器の実証試験における介入とは、支援機器を実際に使用する実験そのものである。研究計画

は当然支援の対象となる障害とそれに対する支援効果にフォーカスした介入として設計すべきである。

開発した機器を漫然と「使ってみる」だけでは実証試験から得られる知見は貧しいものに留まる。対

象とする障害特性に基づいて、検証すべき仮説を絞り込んだ実験手続を立案すべきである。 
具体的には、patient としての検討から、機器によって実現すべき支援の内容とそれに対応する機器

の機能を絞り込んだ実験項目の検討を行う。iBOT の場合、パイロット試験 1 においては在宅での 1 週

間の試用、パイロット試験 2 においては、就労の場における 4 時間以上の試用、パイロット試験 3 にお

いては 6 時間の試用、本格試験においては 2 週間の試用としている。それぞれ必要な試験・測定を行っ

ている。 
なお「介入」の定義については、生命科学・医学系研究に関する倫理指針では、介入は「通常の診

療を超えた医療行為であって、研究目的で実施するもの」と定義されていたが、2015 年の「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」では、「研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与え

る要因（健康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のための投薬、

検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医療行為であって、研究目的で

実施するものを含む。）」と変更されているが、これもまた解りにくい。おそらく、これらは日常的に

診療に従事している医療者を想定して定義されたものであるからであろう。 
一方、アメリカのコモンルールでは、より一般的に次のように定義している。 
45cfr46.102(e)(2): Intervention includes both physical procedures by which information or 

biospecimens are gathered (e.g., venipuncture) and manipulations of the subject or the subject's 
environment that are performed for research purposes. 

すなわち、「研究目的で被験者に加えられる操作」のことである。 
（３） E: exposure/predictor、要因 

観察研究の場合には、「介入」の代わりに観察する「要因」を定義する。観察研究においては、ある

時点における要因を同時に観測しパラメータ間の関係を明らかにする場合と、経時変化の観察によっ

てパラメータの間の時間的関係を明らかにする場合とがある。いずれにせよ、独立変数として観察、

記録すべきパラメータを要因（Exposure）と呼ぶ。 
介入においては、「要因の有無または程度の制御」も介入に含まれるとされるが、観察研究における

要因はすでに存在している要因を指しており、その変化は観察・記録する変数であって、制御するパ

ラメータではない。 
質的研究の場合にも、観察、記録する主要な要因を定義することになる。 
Exposure は本来は「暴露」の意味であるが、これは、もともと疫学研究において outcome の原因と

なる要因を exposure あるいは outcome を予測する予測因子（predictor）と呼ばれたことによってい

る。 
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（４） C: control、比較対照 

生物医学領域においては比較対照とすべき適切な介入を選定することが必須であると考えられてい

る。場合によっては、介入のないことを比較対照とすることもあるが、最も多いのは現在の標準治療

を比較対照とすることである。支援機器に置き換えると、現在の標準的な支援機器あるいは支援手法

を比較対照とすることになる。 
比較対照が優れた実証試験の要件であるというのは決定論的世界からは奇異に見えるかもしれない。

しかし、決定論的世界においても、温度計などの計測器の較正は、たとえば水の三重点やアルミニウ

ムの凝固点などの物理量の定義に立ち戻って行うことは滅多になく、より信頼性の高い測定器と比較

するのが普通であり、絶対的な物差しの代わりの対照（control）を用いると解釈することもできる。 
iBOT の臨床試験においても、被験者が日常的に使用している電動車いすによる実験を比較対照とし

ている。支援機器の実証試験における典型例である。 
分析的観察研究の場合、仮説検定に持ち込むので、C は E(要因)のないこと、あるいは比較すべき別

の要因（対照機を設定して比較観察する場合を含む）になる。 
（５） O: outcome、アウトカム 

アウトカムの一般的な定義は、介入研究の場合は、介入の帰結を表現するパラメータのことであり、

観察研究の場合は要因に対して従属変数の関係になる因子が outcome であって、観察によって両者の

関係を記録する。 
アウトカム変数のうち、最も適切なパラメータを「主要アウトカム」と定義する。たとえば、付録 2

に収録した iBOT の本格試験においては、主要アウトカムとして Community Driving Test スコア、副

次アウトカムとして SSFS を定義し、その他の測定項目として時間と距離のデータログ、モビリティ記

録、主観評価などを記録している。 
質的研究の場合には、観察記録、インタビュー記録、調査用紙など解析の対象となるデータをアウ

トカムと考えればよい。 
場合によっては、いくつかのパラメータの組み合わせによってアウトカムを定義することもある。

たとえばエクササイズの有効性としてエネルギー効率に着目し、一定時間内のエネルギー消費量を酸

素消費量の記録によって表現することも可能であるが、エルゴメータの出力の積分値で近似すること

もできる。 
場合によっては、いくつかのパラメータの組み合わせによってアウトカムを定義することもある。

たとえばエクササイズの有効性としてエネルギー効率に着目し、一定時間内のエネルギー消費量を酸

素消費量の記録によって表現することも可能であるが、エルゴメータの出力の積分値で近似すること

もできる。 
質的研究の場合には、観察記録、インタビュー記録、調査用紙など解析の対象となるデータをアウ

トカムと考えればよい。 
 

2.3.4 開発の段階と実証試験 

機器の開発は様々な段階を経過する。実証試験もそれぞれの段階に応じたものとなる。実証試験の

内容は機器と開発計画によっている。生物医学分野においては、新規治療法、医薬品、医療機器の開

発にさいしては臨床試験の相を表 3 のように定義し、各段階における臨床試験を位置づけている

[37,38]。新治療法、新規医薬品の開発においては、第Ｉ相に先立つ予備段階があり、通常は実験室に

おける生体外実験あるいは動物実験による生物学的知見を蓄積し、その成果にたって安全性、有用性

を確認した後、第Ｉ相試験を開始するのが通例である。 
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2006 年 FDA は「探索的新薬研究」の概念を提案し、ごく少数の患者に対する微量の投薬への反応を

観察することによって新規医薬（特に抗がん剤）の開発を促進することを提案した[39]。この手法は第

0 相試験（phase 0 trial）として位置付けられている[40]、近い将来新たな臨床試験の段階として位置

づけられる可能性がある。支援機器においても実証試験は開発段階に応じて位置づけることができる。

我々は開発段階に応じた PICO による整理のためにも医薬品の場合と同様な「実証試験の相」の概念が

有用であると提案してきた。研究計画の立案においてフォーカスすべきポイントを絞るための立ち位

置が明確になるためである。 
表 4 に支援機器の実証試験に適用するときの相の定義を示す。ヨーロッパにおいても同様の提案がな

されており[41]、今後普及するものと思われる。医薬品との相違を強調するためにアラビア数字で表す

ことにする。 
第１相試験が基本機能と安全性に関する確認、第３相試験が市販のための最終試験である点は医薬

品の場合と同様である。別の定義による混乱を避けるためである。第 0 相試験は FDA の提案からの連

想によるものであるが、機器開発の基礎段階における被験者実験を漫然としたものにしないための提

案である。開発、改良に着手するための検討段階を独立した研究として位置づけ、効率的に推進する

ことを狙いとしたものでもある。 
第４相試験はこれまでは組織的にはあまり行われてこなかった。2.3.2 で述べたように支援機器の実

証試験においては統計学的に有意性を主張できるだけのサンプル数をそろえることが必ずしも可能で

表 3 医薬品・医療機器の臨床試験の相 

相 
治療法 [14; 36] 

主要点 目的 

第０相試験 2006 年に FDA が提案。末期がん患者に少量の処方をし、薬物動態の観察を行うこと

によって新薬の開発を促進。 

第Ｉ相試験 新治療法の人体・患

者への最初の投与 
さらに研究を進めることが適当かどうかを決定するための探

索的臨床研究。 
医薬品の開発の場合、健康成人に少量の投与により安全性や

薬物動態を調べる。 

第 II 相試験 患者における新治療

の早期試験 
用量反応の相関、毒性の発生率、潜在的なインパクトについ

ての洞察の提供。医薬品の場合、比較的少数の患者を対象に

有効性、副作用を検討。用法、用量を決定する。 

第 III 相試験 新治療と標準治療と

の大規模比較試験 
現在の標準治療に置き換えるべきかの最終評価。RCT の研究

モデル。多数の被験者を対象とする。 

第 IV 相試験 新治療法を日常臨床

で用いた場合のモニ

タリング 

強固な副作用の発生率など、新治療の疾患に対するインパク

トに関する追加情報のための市販後調査 
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はない。新規機種の発売時に 1 年間程度は改修が必要となるのは珍しくない。「モニター販売」として

ディスカウント販売することもある。これらのフォローアップを組織的な研究として取り上げること

を意図している。 
なお、表 4 には被験者数の概略も示してあるが、これらはリクルートの容易ではない障害者を被験者

とした自己対照の研究デザインの場合の最低限の目処であって、群間比較試験の場合はほぼ 4 倍が必要

である 
支援機器に関する研究としては、日本生活支援工学会の倫理審査委員会が主たる対象としている

「実証試験」以外に、観察研究や質的研究もある。実証試験が仮説を検証する量的研究であるという

立場からすると、質的研究は仮説を検証するものではなく、仮説を創出するものである。 
支援機器開発段階の立場からこれらの研究法を眺めると、新規機器の開発準備あるいは上市後の活

用状況の把握のいずれかであるう。前者の場合には第０相に、後者の場合には第４相に相当する。い

ずれにせよ、研究によって得たい知見に対応した研究計画を立てることが肝要である。 
 
 

2.4 研究計画の科学面 
2.4.1 科学面とリスク・ベネフィット 

（１） 実証試験における科学的取り組み 

支援機器開発の伝統的な手法は、対象となる障害者のニーズを直接に支援する機器を試作し、対象

者の試用状況の観察、使用感の聞き取りに基づいて改良を重ねてゆく手法であった。この手法では、

特定の個人に対しては最適化が可能であっても、適応、適合条件を明らかにした一般化したエビデン

スとするのは不可能である。 
我が国では最近まではユーザーの使用感やセラピストの直感による有効性の判定が普通であった。

表 4 支援機器実証試験の相 

相 支援機器実証試験 

第 0 相試験 
現在使用中の機器の使用状況の観察、支援すべき身体機能の特性測定などを目的と

し、介入のない観察研究。または最小限の介入（現在使用中の機器の問題点を確

認・探索する場合など）を伴う試験。特定の個人に即した開発記録の分析を含む。 

第 1 相試験 
試作した支援機器の主要機能と安全性、実験における計測系の信頼性に関する 10
名程度の健康成人による確認実験。 

第２相試験 

想定する利用者の 10 名程度の被験者によるパイロットテスト。有用性・ユーザビ

リティ・適合・環境との整合性など、開発を更に進めるための確認と検証を目的と

する。集会などで不特定多数の利用者による短時間の試用による検証を含む。（統

計的検定のためには 10 名以上の被験者が必要。）単に使用感を聞くだけのものは試

験ではない点に注意。 

第３相試験 
市場に出す前の最終確認。様々な条件下で 20-30 名程度の被験者を対象とした仮説

検定型の実証試験。有用性・ユーザビリティの検証、適応・適合の妥当性を明らか

にすることを目的とする。 

第４相試験 
市販後のフォローアップ。有害事象の解明、適応の拡大などを目的とする観察研

究。 
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変化を促したのは医学研究の変革である。1990 年代から医療分野において EBM（Evidence-Based 
Medicine: 根拠に基づいた医療）が提案され、医学研究によるエビデンスが重要視されるようになった。

今世紀に入ってからは科学的な研究法に関する日本語の参考書も入手できるようになり、今では、「効

果・効能および適応・適合のエビデンス」を明らかにすることが支援機器の実証試験の主要な目的と

なっている。実証試験を科学的研究として計画することはこのようなエビデンスとして「一般化でき

る知見」を確立することである。 
（２） ベネフィットの根拠としての科学性 

研究計画が科学的に基礎づけられたものであること、科学的エビデンスの追求が実証試験のみなら

ずあらゆる被験者実験あるいは人を対象とする研究における研究倫理の基本的要件であることは、工

学系の研究者には必ずしも広く認識されてはいない。実証試験の科学性あるいは実証試験が科学的に

妥当であることが必要であることはニュルンベルク綱領でも萌芽的には表現されていた。ヘルシンキ

宣言 1975 年修正において明確な位置づけが与えられ、ベルモントレポートにおいて確立した。 
ベルモントレポートの善行の原則は、将来にわたって期待されるベネフィットがリスクを上回るこ

とが研究を正当化するための要件であることを示したが、そのためにはベネフィットとしての期待に

十分な説得力のあることが必要である。たとえば、「水がしゃべる」類の研究、「足裏の親指を刺激し

た。手のしびれがなおった。足裏が利いた。」という類の研究は科学的根拠がなく、主張されるベネフ

ィットがいかに大きかろうと研究を正当化するためにリスクとの比較を行うことには意味がない。 
なお、後者の論法は「雨乞いをした。雨が降った。利いた。」と同じであることから「雨乞い３た論

法」[42]とも呼ばれる。雨乞いや足裏の例はわかりやすいが、「開発された機械で訓練した。足が強く

なった。機械が利いた」ではどうであろうか。このような論法は訓練機器の実証試験でしばしば見受

けられる。第一に「足が強くなった」といっても、どのような計測法によってどの程度強くなったの

か明確ではない。第二に、比較対照が定義されていないために PICOの要件を満たしていない。場合に

よってはベースラインとして訓練前の筋力を訓練後の筋力と比較することもある。しかしこれでも十

分な比較対照とはみなせない。対照となるのは異なった介入であり、筋力の増強の程度の介入による

相違を比較すべきであるからである。これは、訓練効果が孤立した生物学的効果とみなすべきではな

いからでもある。少なくとも、社会的に意味のある訓練法は、現在普通に入手できる訓練手段と同程

度かそれより大きいこと、あるいは効果は同程度でもコストの小さいことが求められる。このような

効果の比較によらなければ客観的な意義は減殺される。標準的に普及している訓練法よりも筋力の増

強度が小さかったとすればそのような訓練法に意義があるであろうか？それでも意義があると主張す

るためには、計測した訓練効果以外の点でのベネフィット（たとえばコストが低い）が求められる。

このような理由で、「訓練した。強くなった。利いた。」とするのは社会的意義としては「雨乞い 3 た」

論法に同じである。 
以上述べたように、実証試験の研究計画が科学的に根拠づけられることは研究倫理の基本的要請で

あり、科学的に基礎づけられない研究計画は倫理的でない。この点特に銘記すべきである。 
（３） ベネフィットの評価 

一方、ベネフィットについては、支援機器の開発に即してベネフィットを構成する価値観を整理す

ると以下のようになる。 
①工学的価値（機器の機構、工学上のブレークスルーなど工学の専門家集団の評価する価値） 
②医学的価値（その機器が人体機能に及ぼす効果によってユーザーが得られる効果に関して医療

関連専門職の評価する価値） 
③利用者にとってのベネフィット（その機器を利用することによって期待される心身機能の支援
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および ADL 改善効果。謝金はベネフィットではない点に注意。） 
④社会にとってのベネフィット（障害者がその機器を活用することによって社会に及ぼす効果） 

これらの中で研究倫理の立場から優先されるべきは社会にとってのベネフィットであり、利用者に

とってのベネフィットがこれに続く。工学的、医学的価値観に基づいたベネフィットを主張するなら

ば、それが社会にどのように貢献するかを示さなければならない。支援機器開発においては、アカデ

ミックな工学的価値のみでは実証試験におけるベネフィットと位置づけることはできない。研究倫理

においてリスクとの衡量が求められるのは社会に対するベネフィットであるから。 
工学上のベネフィットに関しては、工学上のブレークスルーによって利用者にもたらされる新たな

ベネフィットを検証することもあり得る。この場合、両者の関連を述べただけでは実証試験に即した

ベネフィットを表現したことにはならない。開発プランとしては開発着手時に工学上のブレークスル

ーが達成すべき工学上の目標を設定し、それによって利用者にもたらされるベネフィット、期待され

る社会的効果、付随する問題とその解決策、その見通しなどを明確にしておくべきである。実証試験

としては工学上の目標が達成された段階で機器が意図通り動作することを検証する。これとは別に、

工学上の目標は未達成でもその意図がある程度達成された段階でそれが利用者に意図した効果をもた

らす可能性を検証する場合もある。いずれにせよ機器が意図通りに動作したときに期待される効果を

ベネフィットとして評価する。 
支援機器が医学上のベネフィットをもたらすのは訓練機器によるリハビリテーション効果であろう。

これは当事者にとっても利益になることであるから利用者にとってのベネフィットとして位置づける

ことができる。社会にとってのベネフィットは直接的には機器の支援による参加のもたらす効果と考

えて良いが、障害者の支援によって間接的にもたらされる社会への効果も含まれる。 
以上、実証試験によるベネフィットについて見てきた。くどいようであるが、その実現性が科学的

に裏付けられたものでなければ評価に値しない。 
（４） 安全性とリスクマネジメント 

被験者実験においては被験者に対するリスクが最小化されており、安全であることが求められる。

研究倫理はこれまで主として医学領域を対象としてきたので最近の安全工学の成果を取り入れること

は希であった。しかし、医療機器のリスクマネジメントに関しては ISO[43]、JIS[44]、CEN[45]等で

標準化され、最近の支援機器の JIS にもリスクマネジメントが規定されるようになった。 
このような状況を考えると、実証試験に際してもリスクアナリシスが必要であると思われる。リス

クアナリシスの結果に基づいた主要な残留リスクが中心となる。 
研究倫理においては被験者の被るリスクとしてかなり定性的な表現で済まされることが多いが、リ

スクマネジメントにおいては、危険源（hazard）によって危害（harm）がもたらされる。危害のひど

さとその発生頻度の組み合わせがリスクである。リスクはこの両者によって表現する。 
リスクマネジメントの立場からは、安全は受け入れ不可能なリスクがないこと、あるいは残留リス

クが許容可能以下である。「許容可能」というのは安全対策の手段がない場合やコストがかかり過ぎる

場合などを含むので、残留リスクはゼロではない。ここに安全上の配慮が必要となる。 
なお、危害のひどさについては、たとえば、死亡あるいは入院・通院を要する日数、現場での応急

処置などで表現できるし、頻度については、たとえば、頻繁、時々、たまに、殆どなしなどで表現で

きる。臨床研究ごとに包括的なリスクマネジメントを行うのは困難であるとしても、せめてリスクは

危害のひどさと頻度によって表現するようにしたい。 
なお、リスクマネジメントについて、2 種類の場合の区別に注意喚起しておきたい。通常の商品開発

の場合は開発した商品の使用場面におけるリスクを対象とする。しかし、実証試験におけるリスクマ
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ネジメントは、設定した実験条件のもとにおけるリスクマネジメントである。機器の設計時に行った

使用場面を想定したリスクマネジメントだけでは必ずしも足りるわけではない。たとえば、試作機で

は機器としての完成度が低いために完成機では発生しない事故の可能性もある。このため、実証試験

ではより慎重な安全対策を取るのが通例である。 
逆に、実証試験においてはスタッフを配置して事故に対処することもできる。機器を製品として利

用する場合に比べると、機器そのものの残留リスクは大きくてもリスクを明確にし、スタッフの配置

による残留リスクの低減も可能である。 
支援機器の実証試験において特記したいのは、リスクが被験者の障害特性にも依存する点である。

支援機器は何らかの機能障害を支援するものであるから、被験者は当然何らかの機能障害を有してい

る。被験者の機能障害は機器が目的とする機能障害に限定しているわけではない。車いすの場合、片

麻痺患者に半側空間無視があるかもしれない。その場合、環境条件によっては衝突などのリスクが無

視できなくなる。この場合、実証試験の目的によっては半側空間無視のある被験者は除外するか、衝

突などの事故が発生しないような対策を講じてリスクを低減させる。 
容易に理解できるように、これらのベネフィットと被験者の受けるリスクとは方向の違ったベクト

ルに例えることができるし、同一尺度で定量化できるわけではない。そうすると、リスクとベネフィ

ットを比較衡量するとはどのようなことになるか？定量的な比較は不可能でも定性的にはその大小を

考察することはできる。 
実際には、おおまかにはベネフィットが科学的に根拠づけられており十分に大きいと判断されたと

ころで、リスクが最小化されているかどうかに着目する。リスクマネジメントによってリスクを許容

リスク以下に低減させることが求められる。 
なお、上市の後では製造物責任保険（PL 保険）に加入しておくことが必要となるが、その際リスク

マネジメントは必須であり、いずれにせよ商品の使用場面におけるリスクマネジメントは必須である。 
 

2.4.2 科学性を裏付けるツール 

（１） 優れたリサーチ・クエスチョンの要件 

支援機器の実証試験は、開発した支援機器の被験者による試用実験であり、それゆえ介入研究であ

る。従って、リサーチ・クエスチョンは PICO で表現することになる。正しく問題設定されなくては正

しい解答を得ることはできない。臨床試験が被験者実験の要件としての科学的合理性を確保するため

には PICO が正しく設定されていなければならない。 
Tulley らは、優れたリサーチ・クエスチョンの要件として、Feasible、Interesting、Novel、

Ethical、Relevant の頭文字をとって、「FINER」を提唱している。その要件を表 5 に示す。（文献 12、

ｐ20）PICO の設定に当たっては常に念頭に置くべきである。 
（２） 仮説検定とエンドポイント 

決定論的アプローチがそのままでは使えない被験者実験においては、生物医学領域で発展してきた

推測統計学によることについては 2.3.2 で述べた。具体的には、推測統計学の仮説検定アルゴリズムを

適用する。たとえば、支援機器がある機能障害の影響を受ける特定のタスクを支援することを検証す

る実験を計画したとしよう。支援機器の使用によってスキルが向上するものと仮定する。スキルを表

現するパラメータをアウトカムとして選定する。実験条件として、機器を使った場合と使わなかった

場合のアウトカムを測定する。実証試験で主張したいのは機器を使用した場合の方がしなかった場合

よりはアウトカムが大きいという仮説である。この仮説を検証するために、この逆の仮説を帰無仮説

として立てる。すなわち、アウトカムは使用しなかった場合と区別がつかないという仮説である。こ
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れに対して、対立仮説として使用した場合のアウトカムの方が大きいとの仮説を設定する。この仮説

に統計的検定を行い、帰無仮説を棄却して対立仮説の検証を行うものである。 
このような背理法のアルゴリズムによって検証するものであるが詳細は推測統計学の教科書[46-53]

を参考にしていただきたい。なお、付録１に自己対照の研究デザインの場合の具体例を収録してある

ので参考にして欲しい。 
上で、仮説を検証するためのアウトカム変数を測定すると述べたが、仮説の検証のために測定する

アウトカム変数は特別にエンドポイントと呼ばれる。エンドポイントの本来の意味は、文字通り観測

を終了するパラメータを表しているが、仮説検証型の研究計画において、仮説の検証のための鍵とな

るアウトカム変数として扱われる。実際、ISO 14155:2001[54]においては、主要エンドポイントは

「治験の主要仮説を評価するために用いられる主要な評価項目」であると定義されている。 
この場合、観測可能なアウトカムの中で実際に測定するものの選定、さらにその中からのエンドポ

イントの選定は実証試験の質の決め手となる。当然仮説の検証に最も適したアウトカムによってエン

ドポイントを定義する。支援機器の実証試験の場合は、その機器が目的とする支援機能を表現するパ

ラメータを選択すべきである。 
エンドポイントはアウトカム変数をそのままで使う場合もあるが、いくつかのアウトカム変数を組

み合わせた合成指標とすることもある。 
最も多いのはいくつかのアウトカムを定義し、その中から主要エンドポイント、副次エンドポイン

トを定義することである。多数のアウトカムを記録したからといってそれ以上のエンドポイントを定

義すべきではない。多仮説検定の問題を引き起こすからである。iBOT の本格試験においては、主要エ

ンドポイントとして Community Driving Test、副次エンドポイントとして SSFS を定義している。付

録 2 の iBOT 紹介の解説ではエンドポイントの代わりに「アウトカム」と記載してあるが、これはオリ

表 5 優れたリサーチ・クエスチョンの要件としての FINER 
Feasible（実現可能性） 

 ・対象者数が適切であること 
・適切な専門性の裏打ちのあること 
・かかる時間や費用が適切であること 
・スコープが適切な範囲であること 
・研究費を獲得できるものであること 

Interesting（科学的興味深さ） 
 ・研究者にとって真に科学的関心のあるものであること 

Novel（新規性） 
 ・新しい知見の獲得につながるものであること 

・既存の知見を確認、否定、もしくは拡張するものであること 
・健康や疾患に関する概念、臨床医学、研究の方法論にイノベーションをもたらすこと 

Ethical（倫理性） 
 ・倫理委員会の承認が得られるものであること 

Relevant（必要性） 
 ・科学的知識、臨床医学、保健政策に重要な影響を与えるものであること 

・将来の研究の方向に影響を与えるものであること 
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ジナル表記に従ったためである。 
（３） 主観的内容の客観的評価 

重要な点は、エンドポイントは可能な限り客観指標として定義すべきであることである。支援機器

の評価には被験者や開発者の主観評価に頼ってきたために、つい主観評価に頼りがちである。「可能な

限り」客観的に観測できる量をエンドポイントとして観測すべきである。 iBOT の場合では、

Community Driving Test は 15 のタスク達成のための自立度（介助の必要度合）によって 7 段階のス

コアを割り付けている。副次アウトカムの SSFS: Subject Specific Functional Scale は被験者が自分の

車いすで困難に感じている事項をタスクの自立度によって記録し、2 週間の使用後同じタスクについて

iBOT での自立度を記録した。両者のスコアの比較が SSFS である。SSFS では困難なタスクについて

は主観的に決定するが、スコア自体はタスクの自立度として客観化された指標になっている。ユーザ

ビリティについても、設問項目を選びそれについて数段階の Likert Scale1によって表現するのが通例

である。このように試験機と対照機に関して主観の関与するスコアを記録する場合に注意すべきこと

は、独立事象としてスコアを記録すべき点である。時として、比較した結果を「A と B の比較におい

てどの程度 A が優れているか」などで記録するプロトコルを見かけるが、記録対象である主観内容を

比較する操作が含まれている。このとき混入するバイアスを否定できない。従って、質問項目を独立

に計測することによって客観性を担保し、独立事象として記録、検定する。独立に測った結果を比較

することに意義がある。 
 

2.4.3 ユーザビリティと SUS 

（１） ユーザビリティ 

支援機器に主観評価を導入するに当たって可能な限り客観的に評価するためには、広く採用されて

いる評価法を取り入れるのが有効である。そのような評価法としてユーザビリティ（usability）があ

る。 
ユーザビリティは ISO 9241-11: 1998[55]において定義されて、国際標準の世界では広く使われてい

る。JIS では「使用性」と訳されている。ユーザビリティは有効性（指定された目標を達成するうえで

の正確さ及び完全さ）、効率（目標を正確かつ完全に達成する際に費やされる資源）、満足度（不快さ

のないこと、製品の使用に対しての肯定的な態度）よりなる。ここで、有効性、効率は客観量として

測定可能であるが、満足度は主観量である。 
研究計画の策定段階でアウトカムの定義に迷うこともある。そのようなとき、上記のユーザビリテ

ィの定義はアウトカム選択の指針として有効である。たとえば、有効性、効率として最もふさわしい

客観量で定義する。満足度としては、SUS などの心理尺度を使う。それらのうち最もその機器にふさ

わしいパラメータを主要エンドポイント、他のパラメータを副次エンドポイントと定義するのである。

アウトカムの定義に迷ったときの一つの指針として有用であろう。 
支援機器の実証試験に即して考えると、その機器の目的とする支援機能に関して有効性、効率のう

 
 

1 Likert Scale：アメリカの心理学者 Rensis Likert が始めた心理スケールであって、典型的には「強

く同意」、「どちらかと言えば同意」、「どちらでもない」、「どちらかと言えば反対」、「強く反対」の 5
段階の中からの択一式の設問よりなる。7 段階、9 段階に拡張する場合、中間のスコアを無視する 4
段階のスコアを採用する場合もある。上と同じ評語の付いていない face scale、1～5 点の評点、

VAS などは Likert Scale とは異なる点に注意。 



 
 

28 
 

ち最も重要と思われる客観パラメータを主要エンドポイントとして選択することである。満足度が副

次エンドポイントとして有意義である場合もあるが、通常は主要エンドポイントとしては適切でない

と考える。満足度或いはＱＯＬなどの心理パラメータは、数回の試用で適切な回答を得られるとは限

らないためである。 
（２） SUS 

満足度の尺度のために応用範囲の広いスケールとして提案され、欧米で ICT を中心として広く使わ

れているのが SUS（System Usability Scale）[56]である。非常に多数の測定例が報告されているため、

それらとの比較によって、満足度のいわば絶対測定が可能となる利点がある。詳細は参考書 [8]に譲る

が、改訂版日本語訳を付録１表 1 に示す。 
 

2.4.4 研究デザイン 

（１） 研究デザインの種類 

生物医学領域で決定論的アプローチが使えないために、推測統計学による仮説検定のアルゴリズム

によることは前項で述べた。この際のもう一つのツールが研究デザインである。2.3.3 で述べたリサー

チ・クエスチョンのための実験計画として実体化するのが研究デザインのタイプである。一言で言え

ば、研究デザインは仮説を構成するための論理構成であり、比較対照の選定や被験者の選定／除外基

準などにかかわってくる。 
表 6 に生物医学領域で用いられる代表的な研究デザインを列挙した。観察研究はプラクティスに変更

を加えることなく観察する研究であり、症例報告など事実の記述を主とする記述的研究と観察した事

実を分析して何らかの結論を導く分析的研究とに分けられる。分析的研究としては、横断研究（ある

時点における集団中の存在率のスナップショット）、時系列に沿っての変化に注目するコホート研究

（前向きと後ろ向きとがある）、ケースコントロール研究（有病者群と無病者群の 2 群の過去の暴露歴

を比較する）等がある。 
これら観察研究の研究デザインは、支援機器に関

する被験者実験では第 0 相試験として観察研究を計

画するときに必要となるが、第１相以後の介入試験

に当たってはほとんど使わない。何故なら、試作し

た試験機の試用はそのことだけでプラクティスに変

更を加えているので、観察研究とは呼べないからで

ある。 
（２） 支援機器実証試験に用いられる研究デザイン 

「介入」とは 2.3.3 で述べたように「通常の支援を

超えた研究目的の実験」と位置づけることができ

る。新規開発した支援機器を試用することは通常の

支援としてのプラクティスを超えているので、支援

機器の試用による被験者実験は介入に相当する。従

って、支援機器の実証試験は介入研究のいずれかの

研究デザインを採用することになる。 
介入研究は比較対照試験と対照なしの研究に分類

され、比較対照試験には群間比較と群内比較があ

る。群間比較（同時対照）には、被験者をランダム

表 6 代表的な研究デザインのタイプ 
① 観察的研究 

A) 記述的研究 

B) 分析的研究 

(a) 横断研究 

(b) 縦断研究 

i. コホート研究 

ii. ケースコントロール研究 

② 実験的（介入）研究 

A) 比較対照試験 

(a) 群間比較（同時対照） 

i. ランダム化 

ii. 非ランダム化 

(b) 群内比較（逐次対照） 

i. 自己対照（前後比較） 

ii. クロスオーバー 

B) 対照なしの研究 
 



 
 

29 
 

に分割する場合とランダムではない場合とがある。群内比較（逐次対照）には自己対照とクロスオー

バーがある。 
A) 比較対照試験（Controlled Trial） 

介入による効果を単一のアウトカム変数のみによって結論するのは困難であるので、異なる介入を

受けた群の間を比較し、アウトカムが有意に異なっていることによって新規の方法が優れていること

を検証する研究デザインである。 
比較対照試験においては、ランダム化と盲検化とが重要である。生物医学領域では盲検的ランダム

化試験が最も強力な研究デザインと考えられている。 
盲検化というのは、処方された医薬が試験薬であるのか偽薬であるのかを知らされないことを指し、

被験者、測定担当者、データ解析担当者にどこまでに知らせないかによって、単盲検、二重盲検、三

重盲検がある。 
支援機器の実証試験においては、残念ながら盲検化の手法はほとんど無力である。ほとんどの支援

機器は見ただけでそれが既存のものであるか、新規に開発されたものであるかが判断できるためであ

る。 
(a) 群間比較試験（Between-group Comparison） 

生物医学領域において異なった患者群の間での比較を行うもので、同時対照(Concurrent Control)デ
ザインとも呼ばれる。介入研究のデザインとしては、最も広く用いられている。 

i. ランダム化（RCT: Randomized Controlled Trial） 
生物医学領域において患者を 2 つの群にランダムに分けて、処置（介入）に対するアウトカムを観測

し、その有意の差を検定する手法であり、盲検化と組み合わせたものは最も科学的に信頼できる研究

デザインとして位置づけられている。 
支援機器の場合への適用可能性について検討しよう。電動車いすを必要としている人を被験者とし

てランダムに 2 群に分けたとする。この 2 群に既存の電動車いすと新規に開発した制御装置を備えた電

動車いすを割り付け、モデルコースを走行するに要する時間によって性能を評価したとする。 
この場合の難点は、2 つの群において被験者のスキルが同じであるとの保証がないことである。生物

医学領域においては、生物学的な特性を同等にするためにランダムに 2 群に分割する。つまり、ランダ

ムに分割することによって平均的に 2 つの群のスキルが同じになると仮定する。このことは、系統誤差

の原因となる未知の因子（交絡因子）をならしてキャンセルすることをも意味する。また、統計学的

に有意であることを保証するために被験者数を十分に大きくする。 
統計学においては母集団から抽出された標本についてのデータを取り扱うが、統計学的に必要とさ

れる標本数（sample size）は採用した統計によってきまる。これについては、付録１、4.2 を参照。 
しかし、電動車いすのユーザーはそう多くはいないし、高齢で、介護保険で初めて簡易型電動車い

すを使い始めた人と、脊損のために長年電動車いすを使ってきた人とのスキルの差は大きすぎる。ま

た、既存の車いすとして普段使っているものと比較するとすれば、それらの性能の相違も無視できな

い。 
選択基準において経験年数をある範囲に限定するなどによってスキルの程度をある程度そろえるこ

とは可能である。このような限定によって被験者の質の均一化を図ることは原理的には可能であるが、

統計学的に有意性を主張できるだけ多数の（2 群の平均的スキルが同じと見なせるだけ多数の）被験者

をそろえるのは容易ではない。また、このように被験者の選択基準を制限すると、検証されるのはそ

のように狭い範囲の被験者に限られてしまい、効果効能の適用範囲を狭くせざるを得なくなる。この

ようなバランスに立って選択基準を設定することが重要である。 
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支援機器の実証試験においてランダム化を採用せざるを得ないのは訓練機器の場合である。同一人

物に対する異なった機器での訓練効果を比較することのできない場合、たとえば卒中の急性期には次

に述べる群内比較は意味をなさない。それまでの訓練効果を消去（wash out）することができないた

めである。このような場合を除くと、盲検のないランダム化比較デザインを採用することは可能では

あるがあまり用いられない。 
ii. 非ランダム化（Non-Randomization ） 
ランダム化のない群間比較のデザインもありうるが、一般には交絡因子を除くには困難があり、望

ましくないデザインであるとされている。 
(b) 群内比較試験（Within-group Comparison） 

逐次対照試験（Sequential Control Trial）とも呼ばれ、同じ被験者集団に対して、介入期とコント

ロール期をもうけ、アウトカムの比較を行うデザインである。 
自分自身をコントロールとするため、スキルに相違のある集団に対しても、異なる介入に対するア

ウトカムの比較によって意味のある仮説検定が可能であり、支援機器の実証試験においては最も適し

たデザインと言える。 
i. 自己対照（Self-control Design） 
前後比較試験（Time Series Design）とも呼ばれるが、生物医学領域においては、同じ群に対して順

次異なった介入を行い、それぞれに対するアウトカムの測定を繰り返すことによって介入による効果

を比較するデザインである。 
先に述べた電動車いすの例でいえば、特定のテストコースについて、 

①現在使用中の車いすによる走行時間の測定 
②開発した車いすによる走行時間の測定 

を逐次行うデザインである。仮説検証に際しては、たとえば、②による走行時間が短いことを仮説

とする。検証にあたっては、走行時間を検定統計量とし、両者の値の大小による帰無仮説、対立仮説

を設定し、統計的検定にかける。 
支援機器の実証試験においては、比較対象の機器が存在するときにはこの研究デザインが最も一般

的に適用可能である。比較対照の機器がない場合には、機器のない場合のスキル、あるいは現在一般

的に行われている手段によるスキルとの比較も可能である。 
注意すべきは、たとえば新規の機器に関しては一定の練習が必要であろうし、機器によっては 1-2 週

間程度の連続使用も必要かもしれない。また、訓練機器の場合は特に注意を要する。卒中の回復期の

被験者の訓練の場合は、複数の訓練機器のうち、どちらの訓練を先に行うかによって効果が違ってく

るかもしれない。そのような場合には次項のクロスオーバーのデザインが有効な場合もある。しかし、

急性期の場合には、被験者の障害特性（機能回復の程度）の影響が大きすぎる可能性もある。対照と

する訓練の特性、それに対する訓練機器の特性、障害と病歴、それまでの訓練歴などの関連を考察し

て適切な研究デザインを選択することになる。 
ii. クロスオーバー試験（Cross-over Design） 
対照群を 2 群に分けて A と B の２つの処置の比較を行うに際して、A を先に行う群と B を先に行う

群とに分けてアウトカムを測定し、一定の回復期間をおいた後で逆の介入を行う研究デザインである。

このデザインでは、群内比較も群間比較もできるため交絡の影響を避けることができる利点がある。

一方、前の実験が後ろの実験に影響を与える持ち越し効果（carry over）が無視できない場合はそのた

めの補正を試みるなどが必要になる。 
支援機器の実証試験においては、これまで使ってきた機器との比較を行う場合にはクロスオーバー



 
 

31 
 

のデザインを採用する利点は小さいと思われる。これに対し、前項で述べた新規の訓練機器のように、

複数の介入の比較の場合などには有効である可能性がある。 
B) 対照なしの研究（Uncontrolled Trial） 

生物医学領域では対照のない介入研究はあまり使われない。科学的説得力があまりに弱く、医薬品

の場合は偽薬を対照として選ぶことができるためである。 
似た機能の存在しなかった、全く新規の支援機器の実証試験の場合、対照とすべき機器や比較すべ

き手段が存在しないため、対照なしのデザインとならざるを得ない場合もある。この場合、エンドポ

イントに目標値を設定し、その達成を仮説として設定することもあるが、目標値やデータの解釈には

十分な注意が必要である。 
 
以上見たように、支援機器の実証試験として通常最も使いやすい研究デザインは自己対照試験であ

る。計画の策定において注意すべきは比較すべき機器の選定と比較すべきアウトカム変数の選択であ

り、結果に及ぼすバイアスの影響を小さくできる選択／除外基準および要因である。 
なお、一般的ではないが、同時対照試験が可能であれば、RCT による方が手間とコストはかかるが

より説得力の強い研究デザインとすることができる。 
（３） 研究デザインのタイプとエビデンスレベル 

EBM はエビデンスに基づくことを追求するわけであるが、エビデンスの強度をも重要視する。エビ

デンスの強度はエビデンスレベルであらわされる。エビデンスレベルは研究デザインのタイプに強く

依存し、表 7 のようにまとめられている。 
最もエビデンスレベルの高いのは複数の RCT のメタ分析の結果である。単一の研究としては RCT が

最もエビデンスレベルが高い。これについては、（２）A) (a)で述べた。複数の RCT の結果に基づいて

より高い見地からの分析結果が最も信頼が高いのは当然であろう。少なくとも一つの RCT の結果がこ

れに続く。 
エビデンスレベルの表には群内比較研究は掲載されないのが通例である。表 7 に掲載されているの

は、支援機器については RCT を採用することが既に述べたように一般的には実用的ではないため、エ

ビデンスレベルの中の位置づけとして、非ランダム化比較研究と同じレベルに置いたものである。 
表７で、「準実験的研究」というのは、広義にはランダム割り付けのない比較対照研究、あるいは、

対照群のない研究であるが、狭義には、特定の集団を対象にして、治療などの介入が行われるグルー

プと、介入が行われないグループを設け、一定の期間観察を続け、その期間に起きた出来事を比較し

て分析する研究法のことである。対象者に行われた介入と、ある病気の発症、またはある病気の経過

 
表 7 研究デザインのタイプとエビデンスレベル 

レベル 研究デサイン 
Ia 複数のランダム化比較研究のメタ分析 
Ib 少なくとも一つのランダム化比較研究 
IIa 少なくとも一つの非ランダム化比較研究･群内比較研究 
IIb 少なくとも一つの準実験的研究 
III コホート研究や症例対照研究、横断研究など分析疫学的研究 
IV 症例報告やケース・シリーズなどの記述研究 
V 患者データに基づかない、専門委員会の報告や権威者の意見 
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などとの関連について分析が行われる。患者さんを対象にした場合など、研究を目的として介入を行

うグループと介入を行わないグループに分けることが難しい場合に用いられる方法である。 
（４） 探索的開発研究と質的研究の研究計画 

A) 探索的開発計画 

倫理審査のための探索的開発研究の研究計画は、一般的には開発の相としては第 0 相の段階であると

位置づけられる。機器そのものが探索的段階であって、試行錯誤の段階にあるからであり、基本設計

も固まっていないのが通例である。この場合の倫理審査としては、機器の性能確認のための被験者実

験に関する研究計画の倫理審査となる。したがって、研究デザインとしては、機器の探索のためのス

トラテジーではなく、その開発段階に応じて必要となる確認のための被験者実験のデザインであり、

そのための研究計画が倫理審査の対象となる。 
そのような確認実験は、開発の進行に伴い機器の設計方針も変化し、違ったタイプの確認実験が必

要になることもありうる。このような場合、あらかじめ広い範囲にわたって承認を求めることが医学

系研究機関では行われることもあったようであるが、本来の倫理審査としては、具体的な確認試験に

限定すべきであり、変更が必要となった時には変更申請で対応すべきである。 
変更内容がリスクとベネフィットにどの程度の見直しが必要となるかにもよるが、担当した倫理審

査委員会としては、可能な限り迅速に対応すべきである。研究者としては変更申請の承認のために 2 か

月以上もかかるようでは変更申請をためらうであろうから。 
B) 質的研究 

支援機器に関する質的研究においては、リサーチ・クエスチョンおよび研究デザインにはその研究

において解明したい事象（あるいは、創出したい「仮説」）が中心的な課題となるが、KJ 法、内容分

析、グラウンデッド・セオリー等アプローチの方法論にも大きく依存する。それらに適合するように

課題を設定し、それに基づいたリサーチ・クエスチョン、研究デザインを立案することになる。 
いずれにせよ、実験計画がその結果として一般化可能な結論、あるいはそれを導く可能性を示す計

画を立案すべきである。 
 

2.4.5 科学性に影響する因子 

（１） 選択／除外基準 

被験者の選択／除外基準（Inclusion/Exclusion Criteria）は、研究計画の科学性を保証する上で重

要な要素である。支援機器においては機器がターゲットとする機能障害は一般に機器ごとに定義され

ているが、実験手順に即してより具体的に被験者の選択／除外基準を定義する必要がある。 
選択基準は研究テーマにふさわしく、研究効率の高い被験者集団を定義することであり、除外基準

は選択基準の中で、データの質を悪くしたり、フォローアップが難しかったり、実験に際してリスク

が大きく有害事象の可能性があるなどの理由で被験者から除外する基準である。理工系の研究者の作

成した研究計画の中には、現場の理学療法士に選定してもらうといった選択／除外基準をしばしば見

受ける。そうすると、被験者の選択はその理学療法士の主観によって定まることになり、意図的な選

択バイアスを疑われても反論できない。専門の医師に相談してあらかじめ明確に決めておいた選択基

準、除外基準に即した被験者の選択は理学療法士に依頼して良い。 
選択基準は理工学における材料の組成、処理、加工に相当する。例えば半導体デバイスの研究の場

合、組成、組成分布、幾何学的形状、熱履歴などを厳密に規定する必要がある。被験者の選択基準も

同様で、必要な程度に厳密に定義されているかどうかでその研究の質が定まる。支援機器の場合は対

象とする障害像を想定して開発を進めるわけであるが、想定した障害像を純粋に有する障害者は希で
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ある。障害の程度、態様は様々であり、様々な合併症、二次障害を伴っているのが通例である。 
WHO の生活機能分類（ICF）に即して考えたとき、心身機能・身体構造・活動制限のどのレベルで

選択／除外基準を定義するかは機器の特性による。活動制限のレベルで定義したときは、それに関わ

る心身機能・身体構造について明確にしておくべきである。 
選択／除外基準の具体例としては、iBOT の本格試験の選択基準、除外基準が参考になる。選択基準

は対象とする障害、実験を可能とする要件から比較的容易に決まる。除外基準では、被験者候補に発

生する可能性のある二次障害、合併症、既往症等に関わるリスクについて広い配慮をしている。 
選択・除外基準のうち、特に重篤な有害事象が発生する可能性のある場合、これを禁忌（危険性が

予測されるために薬物の使用や治療の遂行を勧められない特定の症状や状況のこと）として除外基準

を定義する。これは科学性の担保のためであるよりは有害事象の発生を防ぐことによる被験者保護を

目的とするものであるが、禁忌の可能性を見落としたとすれば、実験条件の科学的検討が不十分であ

るとのそしりを免れない。除外、禁忌などを慎重に定義する必要があるのはこのためである。支援機

器の場合、これらの検討のためには医療職によるアドバイスが欠かせない。研究チームに医療職が加

わっていない場合は医療職に協力を求め、耳を傾けることが求められる。 
（２） バイアス 

研究デザインの科学性の担保のためには、バイアス(系統誤差)への配慮が不可欠であり、実証試験の

科学性の検討においては欠かせない視点である。また、バイアスを排除するための様々な工夫が採用

されている。 
バイアスには大別して選択バイアス(被験者の選択の偏りによってもたらされる系統誤差)、情報バイ

アス(実験、調査でデータを集める際に発生する系統誤差)、交絡バイアス(真の原因が観察因子の後ろ

に隠れていて因果関係が適切に把握されていない場合)等がある。 
選択バイアスを排除するとともに研究デザインの生物学的妥当性を保証するのが選択／除外基準で

ある。情報バイアスは測定操作に関わるバイアスで、面接者と被験者のやりとりの中に系統誤差が混

入することによって引き起こされる。面接者バイアス（面接者が被験者の記憶を聞き出すのに、対照

群に比べて対象群からは詳細に聞き出す、被験者が面接者によって異なった応答をすることによる情

報の偏り）、要因予知バイアス（被験者が研究内容を予め知ってしまったための情報の偏り）、追従バ

イアス（被験者が面接者に追従する回答をしてしまう情報の偏り）など測定に際して付随するあらゆ

る系統誤差がある。 
代表的なバイアスとしてよく引用されるのがプラセボ効果とホーソン効果である。プラセボ効果は

レスポンスバイアスとも呼ばれ、患者が医師を信頼するあまり処置に効果があると思い込み、治療効

果の結果に偏りをもたらすものである。医薬品の RCT においては対照としてプラセボ（偽薬）が用い

られるが、効能がないにもかかわらず効能を示すことがある。このことから、心理的効果によって示

す薬効をプラセボ効果とよぶ。 
ホーソン効果は職場の作業効率に関する研究において観察された現象で、見られていることを意識

することによって、期待される効果を示してしまうことを指す。主治医が試験中の医薬品の薬効に期

待していることを知っているために「良くなろう」と生活習慣にも気をつけることによって示す薬効

の意味にも使われる。新規の車いすの性能に期待していることを知っているために、新開発の車いす

を無意識のうちに走行時間が短くなるように運転してしまう場合もホーソン効果である。観察研究の

場合にも、観察研究の被験者となっていることを知っており（これはインフォームド・コンセントに

よって当然その知識はある）、かつ、研究者の仮説を知っていれば、無意識のうちに研究者の期待する

挙動を示してしまう可能性を否定できない。同じ研究室の学生を被験者としたときの科学面における
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問題点はこのようなホーソン効果を否定できないことにある。 
健康・医療におけるバイアスの問題については最近解りやすい参考書 [42]が出版されたので参考に

してほしい。 
（３） 研究者自身あるいは近親者を被験者とするバイアス 

研究者が自分自身あるいは近親者を被験者とすることが美徳とされた時代があった。現在でもその

ように信じている人が少なくない。しかし、現代の研究倫理はこれを禁止事項と考えている。 
最も大きい理由は、バイアスが避けられない点にある。研究者としては自分の仮説、主張が解って

いるために意図しなくても予知バイアスを避けることはできない。研究者の意図にかかわらずデータ

が研究者自身の責任範囲内で改変されたものと見なされ、捏造の疑いがかけられる虞もある。そのと

き、そうでないことを証明することは容易ではない。 
別の面から見れば、研究者としての自分の主張を証明することによる利益と被験者として実験に対

して忠実に反応する義務との間の責務相反の立場に自らを置くことになる。このような避けるべきコ

ンフリクトに自ら入るのは倫理的ではない。 
例外的に、研究者自身に特別な障害があり、その障害のための支援機器を開発することもあり得る。

そのような場合、障害が特別であるために実証試験のための被験者集めは容易ではなく、自分自身を

被験者とせざるを得ない場合がありうる。この場合どうすれば良いであろうか。考えられる対策は、

実験がプロトコル通りに行われ、得られたデータの客観性を保証することである。そのために、利害

関係のない証人に実験への立会の依頼、第三者による計測などが想定され、それらによって実験デー

タの客観性を保証する。その手続については倫理審査委員会の承認を得る。 
研究者の近親者の場合はどうであろうか。研究者と近親者の関係を主治医と患者、教授と研究室の

学生等と比べると、研究者と近親者の関係は圧倒的に親密である。このため、威圧や予知バイアス、

プラセボ効果などの可能性はいっそう大きく、研究者自身の場合と同じく禁止事項と考える。 
これら、研究者自身や近親者を被験者とせざるを得ない場合は、実際には選択基準を満たす被験者

候補が少なく、統計的検定を可能とするに十分なサンプルサイズを得るのが困難な場合が多い。この

ため、一般化可能な知見として結論することは容易ではなく、研究ではなく practice と位置づけて症

例報告とすることになることもある。 
（４） 交絡因子 

交絡因子とは研究者の知りえない因子が結果に影響を及ぼしているにもかかわらず、観測した因子

が原因であるように見える場合である。この場合、それらの因子が交絡している状態であるという。

結果として誤った因果関係を結論することになる。交絡因子のわかりやすい例は「運動すると風邪を

引かない」という類のものである。この場合、運動すること、風邪を引かないことは他の社会経済要

因の影響の方が大きいので、運動が風邪を引かない原因とはならない。 
交絡因子を排除する手段として一般的に採用されているのは RCT であるが、支援機器の実証試験に

はほとんどの場合 RCT を適用することができない。 
また、iBOT の場合、自立度のアウトカムには対象者の車いす操縦のスキルの影響が大きい。このた

め、本格試験においては車いすのスキルの高い群と低い群に二分することによって交絡因子を排除し

ている。このように、交絡因子を排除する研究デザインの立案のためには、要因と関連があり、しか

もアウトカムの原因となる可能性のある因子を列挙し、それらをどのように除去できるかを検討して

おかなくてはならない。 
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2.5  研究計画の倫理面 
2.5.1 被験者募集 

（１） 被験者募集における研究倫理 

被験者募集における倫理性はベルモントレポートの「人格の尊重」および「正義」の原則に関わっ

ている。「人格の尊重」の原則は募集のプロセスにおいて自律性の尊重されること、すなわち、誘引や

威圧、不当な影響がなく、自由意志で試験に参加することを意味する。「威圧」という概念は一般的に

定義するのは困難であるが、自由意志による判断がなされていること、また、そのための配慮がなさ

れていることと理解されている。特に、被験者が施設入所者、囚人、学生、開発企業の職員など開発

者との間に非対称の関係にある場合には慎重な配慮が求められる。 
「正義」の原則は被験者としての負担が社会の様々なグループによって平等に担われ、平等に享受

されることを求めている。この原則はベルモントレポートの作られた時代がアメリカの公民権運動の

華やかだった時代であるために人種差別に基づいた不平等に目が行きがちである。しかし、より本質

的には社会、人種、性、文化に関する偏見から生じるかもしれない不正義がそれと意図しないにもか

かわらず生じてしまう可能性を含んでいる。 
これらが被験者募集における倫理原則である。 

（２） 被験者謝金 

被験者謝金は様々な立場からの立論がなされている。それぞれそれなりの根拠があるので実際の場

では迷うことが多い。アムダーらは被験者謝金に対して以下のモデルに分けて検討している [5]。 
①市場モデル：謝金の金額が需給によって定まるとするモデル。リスクを埋め合わせるベネフィ

ットとして謝金を位置づける。 
②賃金モデル：研究への参加が技能を要しないがリスクを伴う労働であるとするモデル。非熟練

労働と同等の労賃として謝金を見積もる。 
③償還モデル：被験者が研究に参加するために費やした出費を償うものとするモデル。交通費、

食費などを対象とするが、無給での休暇の場合の賃金を含むとの考えもある。この立場からは、

市場モデル、賃金モデルはいずれも金銭的誘引であると位置づけている。 
いずれによるべきかについては具体的状況に即して考えることになるが、全く償還のない場合に我

が国で理解がえられるかどうかについては疑問が残る。現在の我が国の支援機器の実証試験において

は、非熟練労働の労賃程度の時給と交通費程度が多いと思われる。 
議論が分かれるのは物品の提供の場合である。適合の必要な機器で、再利用が不可能な機器の実証

試験の場合、終了後は被験者が使い続けることができるとする場合がある。これも、その価格が非熟

練労働の労賃に見合う程度の場合が限度であろう。 
被験者が子供の場合は、試験終了後も使い続けることをねだられるかもしれない。原則的には、そ

れを条件に被験者募集をすることは誘引であると解釈される。妥協策として、機器の価格が試験に参

加するための親の出費の償還あるいは賃金と見なせる範囲で提供すること、あるいはそれらとの差額

を徴収することも検討に値する。 
（３） 公募と機縁募集募集・募集委託 

実際の募集は、公募又は機縁募集や募集委託などによることになる。公募はホームページなどで一

般に公募する場合と特定の集団を対象として被験者を募集する場合がある。機縁募集、委託募集は特

定の人物あるいは組織に被験者候補の紹介を依頼するものである。特定の組織に募集を依頼・委託す

ることもあるが、特定の被験者候補の紹介を依頼するのでないならその組織宛の公募である。 
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特別の場合に、一般公衆を対象とした公募もあり得るが、支援機器の実証試験の場合は効率が良く

ないため、滅多に採用されない。対象者が特定の障害を有する人に限定されるためである。 
ほとんどの公募は障害者団体や施設など何らかの組織に依頼・委託する。公募に当たっては募集広

告の配布を依頼し、場合によっては依頼先が応募者を集約する。募集広告は一般に以下の情報を含む

必要があるとされている。 
①試験責任者／試験の機関・企業／連絡先 
②試験の対象となる機器の概略、試験の目的 
③選択／除外基準の概略 
④試験手順の概略 
⑤試験に要する時間・期間（1 回あたりの所要時間、必要回数あるいは期間など）、 
⑥謝金 
⑦試験を行う場所、連絡先と担当者名、応募の方法 

これらの情報はビラ、ポスター、パンフレットなどで配布するが、メールで配布することもある。

いずれにせよ、被験者候補が試験に参加することを決めるために十分な情報を伝える必要がある。ま

た、専門家ではない被験者候補に正確に伝わる配慮が求められる。なお、広告の作成においては誇大

と見なされる表現や誘引となる表現は避けるよう努めなければならない。 
忘れがちであるのが公募先への依頼状である。特に、施設等の場合は単に公募の場の提供に止まら

ず、実験の場となる場合がある。依頼したい協力内容も文書で明示することが必要である。実質的な

依頼内容は口頭での打ち合わせとなるが、主要な項目は文書で依頼状として残すことで誤解に基づく

トラブルを避けることができる。 
機縁募集とは、主としてマーケットリサーチの分野で使われる用語で、参加してくれる対象者を、

人づてに探し、条件に合った対象者の方を見つけるという方法と一般に考えられている。市場調査で

は、ある調査対象者に、調査協力とともに新たな調査対象者の紹介を依頼し、同様の依頼を繰り返す

ことによって調査対象者を集める方法をスノーボールサンプリング（雪だるま式標本法）と呼んでい

る。 
支援機器の実証試験においては、障害者団体や施設に紹介を依頼する方が的確な被験者候補にコン

タクトできるので、スノーボールサンプリングはあまり使われない。実証試験における機縁募集にお

いてはこれらの組織に紹介を依頼する場合が多いが、依頼する場合にバイアスのない仕方による必要

がある。 
機縁募集や委託募集の場合も機縁先等から被験者候補に伝えるべき内容は公募の場合と同じく、上

記①から⑦までの内容である。公募の場合とは文言は違うであろうが、同じ内容を盛り込むべきであ

る。機縁募集、募集委託の場合はさらに機縁先・委託先への依頼状の中に試験の目的、被験者の選択

／除外基準についてより詳細に記載するのが通常である。 
機縁募集の場合、機縁先と被験者候補の関係には特に配慮が必要である。機縁先での被験者との関

係は主治医と患者、施設管理者と入所者、教師と学生、組織の幹部と会員など、依存的な関係にある

場合が多い。そのため、機縁先で威圧や被験者候補が参加しないと「義理を欠く」と意識するような

影響の存在等についての配慮が欠かせない。そのような倫理上の要求に関して機縁先が理解していな

い可能性もあるが、その場合にも十分に理解を得る努力が求められる。 
機縁募集にせよ、募集委託にせよ、個人情報の管理に関しては研究業務の一部委託であると位置づ

けられる。この場合の個人情報管理については、2.5.4（４）の個人情報に係る業務委託を参照。 
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（４） 施設における募集 

ベルモントレポートは、施設に収容されている人々は施設に収容されていることだけで負担を負っ

ているので、その人達に特有の条件に直接関連した研究でない場合には、より負担の少ない人々が研

究のリスクを受け入れるべきであると述べている。 
特に、弱者が被験者に組み入れやすいという理由から研究対象になりやすいと見なすことは、依存

的な関係にあるために同意について妥協せざるを得ず、管理しやすいという理由に基づいていること

が多い。このような場合をベルモントレポートは「不正義の顕著な例」であると指摘している。 
今後高齢者の介護のための支援機器の開発が期待されるが、実証試験を集中的に実施するために施

設の利用が着目されている。その場合に発生するかもしれない倫理上の問題については、今後の研究

倫理における重大な問題として取り組みを強める必要がある。たとえば、施設におけるインフォーム

ド・コンセントにおいては第三者の介入が望ましいが、あまり普及していない。 
（５） 社会的弱者 

特別な配慮を要する社会的弱者として、Belmont Report は生活保護の受給者等の経済的弱者、施設

に収容された人々、重病患者等を例示している。また、指針・第 1 章・第 1・⑥のガイダンスには

ICH-GCP が引用してあるが、ICH の解説書[60]には、これらの他に医学、薬学、歯学、看護学の学生、

病院や研究室の職員、関連産業や研究機関の職員、軍の兵士、救急患者、難民、少数民族などが社会

的弱者として例示されている。 
「特別な配慮」としては、不当な威圧や強制、誘因などを伴わないことを意味している。企業や研

究機関の場合、minimal risk よりも少しだけ高いリスクの支援機器の第 1 相実証試験の場合には、強

制や威圧の排除が保障されるなら、許される場合もあり得ると考えられる。この場合、研究内容を知

るための予知バイアスやホーソン効果などの排除にも配慮が必要である。 
 

2.5.2 インフォームド・コンセント 

（１） プロセス 

A) 書面による同意 

インフォームド・コンセントは手続きとしては同意書に署名する手続きが最も一般的である。実証

試験におけるインフォームド・コンセントは試験に関して十分な情報を得た上で自由意思 01 によって

同意することである。インフォームド・コンセントのためのツールとして同意のための説明書と同意

書があるが、ともすれば「説明書を読ませて同意書にサインさせる」と受取りがちである。しかしこ

れは正しい理解ではない。インフォームド・コンセントは「研究への参加ならびにその継続」を決定

するための継続したプロセスであり、必要な情報を交換し続けるプロセスであって、極端に言えば、

研究への全参加期間を通じて被験者が研究への参加の理解を深めてゆくプロセスである。このような

立場に立ったとき、同意書への署名は、インフォームド・コンセントの終わりではなく始まりである。 
インフォームド・コンセントのための説明書は専門家が読むものではないから、被験者候補の人達

が理解できることを目的として書かねばならない。ここで「理解」というのは、一般の人が「自分で

納得する」ことを意味する。機器の詳細な機構に立ち入る必要はないが、一般の人が機能を理解し、

それなりの正当性を持つことに納得し、実験による負担を引き受け、リスクのもとに置かれることを

承知するに十分なだけの「理解」を可能とする必要がある。 
前項の被験者の募集とも関連するが、インフォームド・コンセントが被験者の自発的意志によるべ

きことは本質的に重要である。これを保証するためにヘルシンキ宣言第 27 項は次のように述べている。 
研究参加へのインフォームド・コンセントを求める場合、医師は、被験者候補が医師に



 
 

38 
 

依存した関係にあるかまたは同意を強要されるおそれがあるかについて特別な注意を払わ

なければならない。そのような状況下では、インフォームド・コンセントはこうした関係

とは完全に独立したふさわしい有資格者によって求められなければならない。（日本医師会

訳） 
このことから、主治医、施設管理者、担当医療関連職など、被験者が何らかの依存関係にある者が

インフォームド・コンセントを担当するのは適当でない。この点はベルモントレポートの「人格の尊

重」の要請するところでもあるが、ともすれば見逃されがちであり、そのような可能性のある場合は

威圧や不当な影響を避けるための措置を明示しておく必要がある。医薬品の治験の場合には治験コー

ディネーターによるなどの体制が整っているが、支援機器の実証試験については整備されていない。 
主治医の代わりに、利害関係のない医師や専門職によるなどのほか、施設においては被験者候補の

利益を擁護できる体制を整えておく必要があろう。また、インフォームド・コンセントのためには機

器に関するあらゆる質問に答える必要があることから、研究開発担当者が同席することも必要である。 
また、説明文を手渡してすぐに説明を始め同意書に署名を求めるのではなく、手渡したあと読んで

きてもらい、日をおいた後に改めて説明し、被験者からの質問に答えた上で同意書に署名をお願いす

るなどの配慮が望ましい。 
なお、同意書については倫理審査委員会がひな形をそろえているのが通例であるが、実証試験の実

情に応じて改変して使うべきであり、必要に応じて項目を加筆削除しなければならない。ひな形通り

の同意書が倫理審査に提出され実際の実験との間に矛盾があるのを見かけると、熟慮することなく作

成したという印象を持つ。 
被験者が 16 歳未満で中学校在学中の未成年者の場合は親権者が代諾者となるが、インフォームド・

アセントを得ることが望ましい。インフォームド・アセントは一般には主として未成年者に対して法

的規制は受けない積極的同意であって「賛意」と訳されることもある。指針上は「インフォームド・

コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者が、実施又は継続されようとする研

究に関して、その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け、当該研究を実施又は継続されるこ

とを理解し、賛意を表すること」と定義され、被験者が未成年であると成年者であると問わず、代諾

によるインフォームド・コンセントの場合は、可能な限り被験者からのインフォームド・アセントを

得るべきであるとされている（指針・第 4 章・第 9・2）。 
B) 口頭による同意 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針において口頭によるインフォームド・コン

セントの手続きが定められ、侵襲のない介入研究の場合に適用できるとされた（指針・第 4 章・第 8・

１・(1)イ(ｱ)）。指針・第 4 章・第 8・１・(1)イ(ｱ)のガイダンスの第 4 項に口頭による場合の記録すべ

き項目など、詳細な手続が規定されている。また、記録すべき項目はガイダンス第 5 項に列挙してあ

る。しかし、従来の指針においても、「試料等の採取が侵襲性を有しない場合には、文書による説明及

び文書による同意に代えて、説明の内容及び被験者から受けた同意に関する記録を作成することがで

きる。」（臨床研究に関する倫理指針・第 4・１・（２）・②・ア）との記載があり、口頭のみによること

もできたのであるが、2014 年の統合指針以後、「口頭 IC+記録作成」が明示されるようになった。 
診療の場において診療録の解析を行う疫学研究の場合は、口頭によるインフォームド・コンセント

も診療録に記録するだけでよいので、記録が容易であろうが、支援機器の実証試験などの場合は、説

明内容を記録、保管するのは書面によるインフォームド・コンセントの手間に比べてあまり差がない

と思われる。 
C) 電磁的方法による場合 
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指針の 2021 年版において電磁的方法によるインフォームド・コンセントが取り入れられた。電磁的

方法によることによって文書によるインフォームド・コンセントの受領と同じ効力を有する。そのた

めの要件は表 8 に掲げる 3 項目のすべてを満たすことである。（指針第 4 章・第 8・2） 
電磁的方法によるインフォームド・コンセントは、「説明」「同意」の 2 つの段階に分けることができ

る。両者を電磁的手段によることもできるが、その一方のみを電磁的手段によることもできる。例え

ば、説明文書をメールの添付ファイルにしてあらかじめ送付、必要に応じてメールで質問に答える。

同意書の署名に当たってさらに質問があればそれに答えた後で署名するなどである。 
電磁的方法による「説明」とは、電磁的に記録された文章により説明することであり、直接対面で

パソコン、タブレットなどで文章を示す他、通信回線を使った遠隔通信によって端末上に文章を示す、

あるいはメールで送付、研究機関のホームページに掲載するなどによる説明なども可能である。この

ほか、DVD などの記憶媒体を送付し、被験者候補自身に再生してもらうなどデバイスによる方法など

もある。 
電磁的方法による「同意」は、書面に代えて通信回線を通じて同意を得る方法である。パソコン、

タブレット端末等の映像面へのサイン、説明文書の画面上で該当項目のチェックボックスのチェック

と同意ボタンのクリックなどの手段がある。 
ここで問題となるのが「本人確認」である。指針のガイダンスには、自己申告、身分証明書の提示

などの身元確認の他、ID と紐づけしたパスワードなどの単要素認証、ID と紐づけてスマートホンの

SMS、アプリ認証、ワンタイムパスワード、生体認証などの複数の要素の組み合わせによる多要素認

証などが挙げられている。 

D) オプトアウトによる場合 

オプトアウトというのは、「事後の拒否」、「passive consent」とも呼ばれ、拒否の意思表示がない限

り同意したものと見なす手続きのことであるが、人体試料を用いない観察研究に適用され、例示とし

ては「匿名のアンケート調査やインタビュー調査、診療記録のみを用いる研究」が掲げられている。

匿名のアンケート調査の場合は事後に同意の拒否の意思表示をされても、匿名調査なのでデータの削

除のしようがない。インタビュー調査においても、事前の同意なしのインタビューというのは考えに

くい。結局、診療記録を用いる疫学研究が主な対象となる。 
なお、従来無記名のアンケート調査に

おいては「提出によって同意と見なす」

インフォームド・コンセントが行われて

きたが、要配慮個人情報を含むときに

は、「同意を受けるべき事項についての確

認欄が設けられていないアンケート用

紙」については、提出によって適切な同

表 9 オプトアウトの認められる要件 
1． 介入（実験）を行わない研究であること 

2． 人体から取得された資料を用いない研究であること 

3． 研究対象者に通知し、又は公開すべき事項（指針 

第 4 章・第 8・６の①から⑥で指定された事項） 

についての通知、公開の方法 

4． 研究対象者が拒否できる機会の保障 

表 8 電磁的方法によるインフォームド・コンセントが認められる要件（すべてを満たすこと） 
1． 研究対象者等に対し、本人確認を適切に行うこと。 

2． 研究対象者等が説明内容に関する質問をする機会を与え、かつ、当該質問に十分に答えるこ

と。 

3． インフォームド・コンセントを受けた後も説明事項を含めた同意事項を容易に閲覧できるよう

にし、特に研究対象者等が求める場合には文書を交付すること。 
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意が得られたとは見なされないとされている。（指針・第 4 章・第 8・１・イ(ｲ)②(i）のガイダンス）

このような場合は、確認欄にチェックマークを設けて、確認のチェックをしてもらうようにする。 
オプトアウトの手続きは、研究に関する情報を被験者に通知、又は公開し、被験者が拒否できる機

会を保障することである。病院などにおける疫学研究の場合は掲示板に掲示あるいはホームページで

公開などが想定されているようである。いずれにせよ、支援機器にかかわるものとしては第 0 相や第 4
相における観察研究にかかわるものと考えられる。 

オプトアウトの要件については、指針・第 4 章・第 8・１・(1)イ(ｲ)②(ii)に規定されており、項目は

表 9 のようにまとめられる。これらすべての要件を満たしていることが求められる。これらのすべてに

ついて申請書に明示する必要がある。 
E) インフォームド・コンセントの「簡略化」 

インフォームド・コンセントの「簡略化」は指針・第 4 章・第 8・９で規定された手続きで、インフ

ォームド・コンセントの一部又は全部を簡略化できるための規則である。全部の簡略化とはインフォ

ームド・コンセントの手続きを免除することを意味している。 
この手続きは、疫学研究などですべての患者のデータを対象とする必要がある場合、同意を得られ

た被験者のデータのみによっては被験者の偏りによるバイアスの虞がある場合などに必要であるとさ

れている。この手続きが許されるための要件は指針・第 4 章・第 8・9 に規定されており、支援機器の

実証試験に関しては、一般的には対象外と考えられるが、そのための要件を表 10 にまとめた。簡略化

に当ってはこれら各項を研究計画書に明示する必要がある。 
F) 適切な同意 

2022 年の改定指針において、「適切な同意」が明示的に定義され、インフォームド・コンセントに代

わるものとして使われるようになった。それまでの指針でも「適切な同意」が使われてはいたが、「個

人情報保護法等の趣旨に沿った適切な方法」と記されており、説明内容は研究の遂行に必要な限りの

ものでよいとされていた。 
適切な同意は「試料・情報 の取得及び利用（提供を含む。）に関する研究対象者等の同意であって、  

研究対象者等がその同意について判断するため必要な事項が合理的かつ適切な方法 によって明示され

た上でなされたものであり、試料・情報のうち個人情報等について、個人情報保護法における本の同

意をいう。」と定義されている。 

表 10 「簡略化」のための要件 
1. 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲をのぞく）を伴わないこと 

2. インフォームド・コンセントの簡略化が研究対象者の不利益とならないこと 

3. 簡略化しなければ研究の実施が困難でありあるいは研究の価値を著しく損ねること 

4. 社会的に重要な研究であること 

5. 以下のいずれかの措置が講じられていること 

① 研究対象者の含まれる集団に対して、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容について広

報すること 

② 研究対象者に対して速やかに事後的説明を行うこと 

③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、または利用する場合には、社会に対し、

その実情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周知され

るよう努めること 
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「適切な同意」がインフォームド・コンセントと違っている点は、インフォ―ド・コンセントは指

針第 8・5 に列挙された項目を説明することが求められるが、このうち、被験者候補が実験内容を理解

するのに必要な項目のみの説明によって同意を得る場合が「適切な同意」である。 
適切な同意においては、同意の内容に関する記録の作成は求められていないが、共同研究機関等へ

の試料・情報の提供に際しては試料・情報の記録の作成・保管が必要となるので、被験者ごとに同意

の内容に関する記録を作成する必要がある。 
（２） 同意能力 

ニュルンベルク綱領では被験者の同意が絶対条件として要求されたがヘルシンキ宣言によって代諾

の制度が取り入れられ、「法的無能力者（legal incapacity）」に対しては代諾手続が求められるように

なった。法的無能力者という用語は 2008 年版までは「制限能力者(incompetent)」に置き換えられて

いたが、2013 年版では「インフォームド・コンセントを与える能力のない(incapable of giving 
informed consent)」という用語が用いられるようになった。ここでは、「同意能力(consent capacity)
の制限」を採用することにする。 

実際の問題にあたっては、同意能力（代諾の要否）の判断基準、同意能力の制限された被験者候補

のための要件が問題となる。なお、アメリカや初期のヘルシンキ宣言では脆弱性(vulnerable)という用

語が用いられたが、これは明白な脆弱性（ frank vulnerability）と潜在的な脆弱性（potential 
vulnerability）とに分けることができる。明白な脆弱性とは未成年者の場合に年齢要件だけで同意能

力が制限されたものと見なされる場合である。一方、成人で判断力が不足している場合が潜在的脆弱

性であって、同意能力の判断基準が問題となる。さらに、脆弱性というとき、自律が制限された状態

まで含み、女性、新生児、子供、囚人、心身障害者、経済的・教育面で不利な立場にある者を含むこ

とがある。 
同意能力に制限のある被験者候補に問題に関して、ともすれば代諾者の署名が有りさえすれインフ

ォームド・コンセントの取得になるとする傾向がある。軽度認知症がある場合にも、代諾者の同意に

よって倫理上の問題が解決できるとする誤解である。軽度認知症であっても同意能力に制限のない被

験者に対して代諾によることは、自律（あるいは人格の尊重）の原則に対する重大な違背である。す

なわち、同意能力の制限された被験候補を代諾なしで実験に参加させることと同程度に倫理原則違反

である。 
A) 16 歳以上の未成年者に関する特例 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針で新たに設けられた特例が中学校卒業又は 16 歳以上の

未成年者に関する特例である。未成年の上記被験者候補に関して以下の条件を満たしているときは、

代諾者によらずに被験者から同意を得るインフォームド・コンセントの手続を可能としている。（指

針・第 4 章・第 9・1・(1)・イ・(ｱ)） 
①研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断されること 
②倫理審査委員会の意見を聴いた上で研究機関の長が許可したとき 
③研究の実施に侵襲を伴わないこと 
④研究の目的及び試料・情報の取扱いを含む研究の実施についての情報を公開し、当該研究が実

施又は継続されることについて、研究対象者の親権者又は未成年後見人が拒否できる機会を保

障すること 
ここで、④ の要件は前節で述べたオプトアウトの手続きである。このことから、16 歳以上の未成年

者については本人のインフォームド・コンセントのみならず親権者に情報を公開し、事後の拒否が可

能とすることが求められる。具体的な手続としては、親権者等宛に説明文書を郵送する場合、掲示に
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よる場合などが考えられるが、具体的事例に則して合理的な方法によることが求められる。 
B) 同意能力の判断基準 

同意能力の判断基準はヘルシンキ宣言にも明確ではない。たとえば認知症患者にしても、軽度認知

障害と呼ばれる MCI（Mild Cognitive Impairment）の段階では一般的な認知機能と日常生活は保たれ

ている。認知症や精神疾患と診断されていることだけで制限能力者の扱いをするべきではないという

のが最近の考え方である。 
アメリカで研究倫理の政府指針を管轄しているのは保健福祉省（HHS: Department of Health and 

Human Services）の被験者保護局（OHRP: Office of Human Research Protection）である。OHRP
はこの問題を検討するために、諮問委員会の分科会として SIIIDR（Subcommittee for the Inclusion 
of Individuals with Impaired Decision Making in Research）を設置し、その答申を 2009 年に発表し

たが、この中で重要な勧告をしている[57]。第一に、「判断能力(decision-making capacity)」ではなく

「同意能力(consent capacity)」という用語を使うこと、第二に同意能力はタスクに依存し同意内容に 
も依存すること。第三に判定のためには質問紙調査、構造化面接、第三者評価など客観性ある手法

を用いるとともにその記録を保存すること。 
研究計画に即した理解度に関する検査として、2-3 日後にその内容に関して質問する方法が提案され

ている[58]。これは記憶能力の検査も行うので簡便な方法ではあるが、被験者にとっては回りくどいう

えに、リスクの小さい支援機器実証試験にとっては手間も大きい。この他にもさまざまな方法が提案

されてはいるが、臨床心理の専門家でなければ使いこなせないと思われるものが多く、我が国の支援

機器実証試験に適用できるとは思えない。簡便な方法として、MMSE あるいは HDS-R（長谷川式簡易

知能評価スケール）で 24 ポイント以上のスコアによって同意能力の判断基準とすることも一案である。 
これには以下の理由によっている。 
同意能力を構成する能力は 

①関連情報を理解する能力 
②選択を表現する能力 
③現在の状況とあり得る結果の評価能力 
④情報を合理的に処理する能力 

よりなっている。認知症の評価に用いられているツールのうち、これらを評価できるのは上記 2 つの

スケールだけであるためである。認知症日常生活自立度判定基準や NM スケールなど行動観察に基づ

くものはこの目的に使うことは適当ではない。これらを考慮した認知症患者の同意能力判定基準の暫

定案を表 11 [5]に示す。 

 
表 11 認知症患者の同意能力判定基準の暫定案 

以下の総ての要件を満たすことを認知症患者の同意能力の判定基準とする． 
1. MMSE あるいは HDS-R で 24 ポイント以上を確認する．なお，24 ポイントは標準的な基準と

し，リスクと試験の困難度に応じてレベルを変動させる． 

2. インフォームド・コンセントにおいて説明した実験の概要を自分の言葉で説明できることを確認

する． 

3. いつでも研究の参加を撤回できることを理解していることを確認する．（「この研究への協力をや

めようと思われたら何をすればよいですか」と質問して，「いつでもやめたいと言えばよい」と

の趣旨の回答が得られれば可とする．） 

4. これらのスコア，質問への回答は書面に記録し，同意書と共に保管する． 
   



 
 

43 
 

ただし、リスクの大きい試験の場合はこのような簡便式を用いるのは適切ではなく、より精密な方

法を採用する必要がある 
C) 代諾者のための要件 

ヘルシンキ宣言には「法的代理人」による代諾が規定されている。しかし、法律上の権限を問題に

するなら我が国では整備の遅れている成年後見制度によらざるを得ず、文字通りに適用することは現

実的ではない。これまで本委員会としては成年後見人、保佐人、親権者による代諾を想定してきた。

これ以外の可能性については結論を保留してきた。 
先に言及した SIIIDR の答申を参考にして、以下の人たちを追加することも検討する必要があろう。 

①同意能力に制限のなかった時に、研究のための被験者あるいは治療行為のための代諾者として

被験者候補によって事前に指名されていた者 
②被験者候補の配偶者あるいはそれと同等の法的地位にある者 
③被験者候補の成年の子 
④両親 
⑤成年の兄弟姉妹 

D) 代諾者の任務 

代諾者の要件に関しては様々な議論がなされているが、代諾者の任務については見落としがちであ

る。指針上は選定の対象として、「被験者の意志および利益を代弁できると考えられる者」と記されて

いるのみである。代諾者の任務を明示してはいないが、「被験者の意志」「被験者の利益」を代弁する

ことが求められることが判る。 
ビーチャム[59]は生命倫理の代諾における優先順位について以下のように整理した。 

①事前指示：認知症を発症する以前に関連した問題に自律的選好を表明していた場合にその指示

に従う決定を下す。 
②代行判断：「この被験者候補がこの研究に関して何を望むであろうか」という問いに答える。こ

れに答えることができる程度に被験者候補を熟知している必要がある。 
③最高利益基準：被験者候補にとって最高の直接的利益が得られる選択肢を選ぶ決定をする。支

援機器の実証試験によって直接的利益を得ることは希であるので、これによる代諾は期待しが

たい。 
一般に、実証試験の被験者になるという事前指示は希であろう。結局、代行判断による被験者の意

志の代弁が代諾者の主要な任務となる。この点は説明文書において代諾候補者に対する説明として記

載しておくべきである。 
E) 同意能力の制限された被験者を選定するための要件 

ヘルシンキ宣言第 28 項は以下のように同意能力の制限された被験者に関する要件を示している。 
インフォームド・コンセントを与える能力がない被験者候補のために、医師は、法的代

理人からインフォームド・コンセントを求めなければならない。これらの人々は、被験者

候補に代表されるグループの健康増進を試みるための研究、インフォームド・コンセント

を与える能力がある人々では代替して行うことができない研究、そして最小限のリスクと

負担のみ伴う研究以外には、被験者候補の利益になる可能性のないような研究対象に含ま

れてはならない。（日本医師会訳） 
被験者候補が認知症患者、知的障害者、未成年者などのために同意能力が制限された場合は、同時

に社会的弱者を被験者とするための要件が求められる。 
ヘルシンキ宣言第 19 項 
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あるグループおよび個人は特に社会的な弱者であり不適切な扱いを受けたり副次的な被

害を受けやすい。 
すべての社会的弱者グループおよび個人は個別の状況を考慮したうえで保護を受けるべ

きである。 
ヘルシンキ宣言第 20 項 

研究がそのグループの健康上の必要性または優先事項に応えるものであり、かつその研

究が社会的弱者でないグループを対象として実施できない場合に限り、社会的弱者グルー

プを対象とする医学研究は正当化される。さらに、そのグループは研究から得られた知識、

実践または治療からの恩恵を受けるべきである。 
これらのことから、同意能力の制限された被験者のための条件としては、 

① 代諾者による同意のあること 
② 被験者集団の健康増進を目指す研究であること 
③ 同意能力に制限のない被験者では代替できない研究であること 
④ 最小限のリスクと最小限の負担しか伴わない研究であること 

と整理される。ベルモントレポートでは更に踏み込んで、以下の要件を表明している。 
⑤ リスクは含むが治療的要素のない研究のリスクの受け入れは、より負荷の少ない集団の人々に

まず求められるべきである。 

このうち、③の要件は同意能力に関わらない支援機器の場合に問題となる。例として、同意能力に

関わらない支援機器、たとえばインテリジェントな介護用電動車いすの場合を考える。この車いすは

同意能力の制限された人にとっても便利である。しかし、このロボットの実証試験は同意能力に制限

のない人で代替できるのであるから、実証試験は同意能力に制限のない人で行うべきである。同意能

力の制限された人を被験者とした実証試験は、同意能力に制限のない人によって有効性が確認された

後に、必要がある場合に限って行うべきである。その場合の仮説は同意能力の制限された人にとって

も、同意能力に制限のない人について示された有効性と同じく有効であることになる。また、同意能

力の制限された被験者が使用する際の問題を明らかにすることも含まれる。 
 

2.5.3 高齢者施設等（訪問介護施設等を含む）における実証試験 

これからの我が国における新規支援機器の実証試験においては、高齢者施設における実証試験にか

かわる研究倫理が最大の課題であると考えられる。一つには、要介護高齢者の介護ニーズの増大とそ

れに対応する支援機器の開発に期待が寄せられていることである。一方、一つ一つの施設は規模が小

さく、かつ研究開発の経験に乏しい。施設の規模が小さいことは、バンク・ミケルセン以来のノーマ

ライゼーションの趣旨に合致したものではあるが、研究開発の面では経験が不足していることは否め

ない。 
そのために、これら施設における研究倫理に関する理解は十分とは言い難く、様々な問題が混乱状

態にあると言って良い。第一の問題は被験者保護にある。介護施設における人権擁護については、一

部の施設において見られる拘束や虐待以外には一般的に理解を得ているようであるが、被験者保護、

特に社会的弱者に対する権利擁護の観点は理解が不足している。 
このことは、高齢者施設に限らない。障害者施設においても、訪問介護ステーションにおいても、

これらの施設と入所障害者、在宅要介護者との関係は非対称であり、機縁募集に際して様々な問題を

はらんでいる。ここでは、これらをまとめて「高齢者施設等」と呼ぶ。 
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（１） 高齢者施設等における被験者保護 

高齢者施設等における被験者保護は、被験者が①施設に収容されている、②過半数が認知症と考え

られ、同意能力の制限を想定する必要があるという点において、二重に「社会的弱者」と位置づけら

れる。このため、2.5.1(4)で述べた施設での募集における正義の原理、2.5.2(2)で述べた同意能力に制

限のある脆弱な被験者に関する要件が求められる。 
このような状況の下において、施設等として実証試験にかかわるときの基本的立場は、入所者の権

利擁護にあることが基本であることを確認しておきたい。このため、実証試験において施設に対して

第一に求められるものは被験者としての権利と利益を擁護することにある。そのための体制を構築す

ることが第一に求められる。単に、「実験に当たっては被験者の権利擁護に十分な配慮をする」との文

言を申請書に記載するだけでは形式的に記載しただけかも知れない。少しでも実効のある方策が必要

である。このための一つの方策として、施設等が実証試験に協力するに当たって、被験者の利益を護

るための担当者を指名し、被験者の立場で試験に関与することなどが想定される。このような、いわ

ば「利益擁護者」はできれば施設外の第三者（社会福祉士や福祉関連職で人権問題に造詣のある人、

民生委員などが望ましい）に委嘱し、インフォームド・コンセントに立ち会うなどお願いできること

が望ましい。 
この担当者に対しては、実証試験の研究計画を点検し、同意能力に制限のある被験者の取り扱いの

ための要件（2.5.2(2)E））を吟味することなど、施設等における権利擁護全般に第三者の目で助言でき

る体制の構築が望ましい。 
（２） 研究協力のタイプ 

機器を開発した企業としては、実証試験のためには在宅あるいは施設等の要介護者の協力を仰ぐこ

とが必要になる。在宅の要介護者を募集、実証試験をすることに比べると、施設において試験を実施

することは、①一度に多数の被験者を集められる可能性がある、②施設等の専門職の協力が得られる

可能性がある等の点で利益が期待される。施設等の側においても、実証試験に協力することによって

何らかのノウハウの獲得や職員のスキルの向上に期待することもできよう。施設等と企業の協力関係

を施設等の側から見ると、①入所者の被験者候補としての紹介と試験のフィールドの提供、②共同研

究者としての研究協力の 2 つの場合がある。 
A) 実験フィールドの提供 

実験フィールドの提供の場合、施設等は実証試験の場を提供するとともに被験者候補を紹介するの

が主要な協力内容になる。施設等はホスト役だけなので、インフォームド・コンセントを始め研究内

容にかかわる事項には関与しない。施設等の立場はもっぱら被験者となった利用者の利益を護ること

にあるが、必要に応じて企業にアドバイスすることは差し支えない。実験内容についても施設等の立

場、被験者の利益の観点から検討する。また、施設等の職員には通常勤務に上乗せした負担がかかる

可能性もあり、通常業務に支障を来さないための要件を企業に明示すべきである。 
支援機器が介護者の補助をする介護機器の場合、要介護者のみならず介護者も被験者となる。機器

の操作性などに関しては介護者が試用する必要がある。このため、2 種類の被験者に関する試験を行う

ことになる。当然、介護者としての被験者は施設のスタッフから選定することになる。 
被験者の利益を護るための責任者は介護者、要介護者の両者に関するインフォームド・コンセント

に立ち会い、インフォームド・コンセントが適正に行われていることを確認する。 
B) 企業との共同研究による実証試験 

企業から持ち込まれた実証試験であっても、施設等のノウハウを提供し、あるいは機器の利用法に

関して共同開発することは意義のあることである。しかし、この場合施設管理者は必然的に責務相反
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の立場に立たされる。施設管理者としては、入所者の権利擁護が最大の責務である。実証試験は一般

に被験者に直接の利益をもたらすことはない。このため、入所者の最大利益と研究から得られる利益

との間で衝突が発生する。すなわち、最高利益基準（2.5.2(1)D））によれば、支援機器の実証試験によ

る被験者の直接的利益は期待できないので、実証試験への参加によって利益を得られるとするのは適

当ではない。しかしこれを理由として研究に参加しないことは研究の利益を損なう。これが管理者と

しての責務相反である。 
しかし、施設管理の立場で研究に参加することが新規開発の機器の利用を促進し、社会の利益のた

めに有益である場合もある。そのような場合は責務相反を適切に管理し、研究から得られる利益の最

大化を図ることができる。 
責務相反の管理のためには、入所者の利益擁護体制の確立が基本である。実証試験に関して被験者

の権利擁護体制は施設をフィールドとする場合に比べてより確実なものとする必要がある。できるな

らば、実証試験とは利害関係のない第三者の関与を仰ぐべきである。研究倫理や基本的人権に詳しい

専門家に依頼することができればよいが、それが難しい場合には、福祉の専門家に依頼して、「IRB ハ

ンドブック」 [5]を一読していただくことも視野に入るであろう。 
その上で、インフォームド・コンセントに当たっては、①被験者候補の直接の担当職員、被験者と

なる介護職員の上司は担当しない。②入所者の利益を護る担当者が被験者の権利擁護の立場からその

場に立ち会うことが最低限必要である。この他、研究計画が同意能力の制限された被験者を選定する

ための要件を満たすなどが必要である。 
（３） 開発企業と施設等との経済的関係 

開発企業が施設等をフィールドとして実証試験を行うとき、実験のための直接経費は企業が負担す

るのが通常である。しかし、実際には施設の消耗品や光熱水料、職員の勤務時間など余計なコストが

かかるはずである。直接経費以外の企業と施設等との経済的関係は以下のように類型化することがで

きる。いずれにせよ、試験開始前に取り決めをしておくことが必要である。また、組織としての利益

相反の可能性もあるため、これらの概要はインフォームド・コンセントにおいて被験者候補に開示す

べきである。 
(a) 施設も共同研究者としての経済的負担をする。 

施設が共同研究者として参画し、施設で相応の負担をする場合である。施設で常用の消耗品、光熱

水料、人件費等を負担することが通常であろうが、実験のために必要となる介護用消耗品や関連用具

なども施設が負担する場合がある。 
(b) 企業が実費相当分を負担する。 

実証試験のための機材、消耗品、人件費、光熱水料などを企業が全額負担する場合で、施設での光

熱水費も企業が負担する。施設での負担が大きくはない場合には、消耗品、人件費の一部や光熱水料

については施設が負担することもある。 
(c) 企業が施設に利益供与をする。 

施設といっても経営主体が営利法人の場合もあり、営利事業として実証試験を請け負うこともあり

得るであろう。また、社会福祉法人の場合も収益事業は認められているので、実証試験を収益事業と

して受け入れることも可能ではあろう。 
しかし、入所者を誘引あるいは不当な威圧や強制によって実証試験の被験者とすることを営利事業

として行う事は倫理的であるかという疑問を否定できない。「営利」の程度にもよるが、極端な場合は、

「被験者としての役務の提供」と位置づけると、利用者の自律性が保証されていない限り「人身売買」

と変わりがないとの非難も避けられないかもしれない。 
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別の観点からすると、この場合は施設という組織の利益が、利用者の利益との間の利益相反の状態

にあるともいえる。実証試験とは別に施設に対して研究費等別の形で企業から利益提供がされる可能

性もある。このような利益相反の管理について一般的な指針は見あたらないが、少なくともインフォ

ームド・コンセントにおいて被験者候補に開示されるべきであろう。 
 

2.5.4 個人情報の保護 

（１） 研究倫理と個人情報 

個人情報の管理は個人情報の保護に関する法律以来各所で過剰反応を引き起こしている。何かにつ

けて「個人情報として保護（隠ぺい？）」が横行しがちである。個人情報は厳重な保護が必要であると

同時に過度な反応も研究能率を下げると思われるので正しい理解が必要である。 
まず、個人情報とプライバシーの問題は医療倫理としてはヒポクラテスにまで遡ることができる。

ヒポクラテスの誓い第 8 項は「医に関すると否とにかかわらず他人の生活について秘密を守る。」と規

定している。 
個人情報保護はプライバシー権（個人へのアクセスを許可するあるいは拒否する権利）にその基礎

を持っているが、これらの権利は Belmont Report の人格の尊重（自立の尊重）の原則にも根差してい

る。現在では、これらの権利は個人情報保護法あるいはプライバシー保護法などに法制化されている。

我が国では個人情報保護法によって規定されているので、これに従うことになる。 
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針における個人情報に関する規定は、個人情

報の保護に関する法律第 50 条 3 において「大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団体又は

それらに属する者が学術研究の用に供する目的」で個人情報を取り扱う場合に「個人情報取扱事業者

の義務等」の規定を適用しないことに対応して定められた。企業等での個人情報の取り扱いに際して

は上記の除外は適用されず、個人情報の保護に関する法律が適用される。内容的にはほとんど変わり

ないが、自発的に指針に従うことと強制力のある法律を守ることとの相違である。 
大学と企業との共同研究の場合には、上記の除外規定は適用されず、大学の研究者にも個人情報の

保護に関する法律が適用される。指針においては、「学術研究の用」のための規定は「学術研究の用に

供するときその他の当該情報を用いて研究を実施しようとすることに特段の理由があるとき」との条

件付きで規定されている。指針第８・１（１）イ(ｲ)②(i)a へのガイダンス第９項には、「製品開発を目

的として個人情報を取り扱う場合は、当該活動は、学術研究目的とは解されない」とあり、製品開発

が目的に含まれる学術研究団体には除外規定が適用されないのなど、学術研究による除外規定は個人

情報保護法の条項によって要件が異なっているので注意が必要である。 
（２） 個人情報保護法 

A) 個人情報の定義とその利用 

近年の個人情報の問題は情報技術による個人情報処理が一般的になり、国ごとの異なった規制に対

処するため、OECD が 1980 年に個人情報保護のための OECD8 原則を公表したことに始まる。1995
年に EU 指令が公表され、日本でも 2005 年に個人情報の保護に関する法律が制定された。EU の一般 

データ保護規則（GDPR: General Data Protection Regulation）では、web 上でのオンライン識別

子も個人情報として扱うなどの規定を設けている。 
個人情報保護法は、情報通信技術の進展が著しいこと等から３年ごとの見直しが規定されており、

そのたびに指針も見直されている。上記 GDPR の動きなどを考えると今後も見直しに応じた指針の改

定が想定される。 
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表 12 個人情報関連用語の定義 
 
個人情報 生存する個人に関する情報であって、文書、図画若しくは電磁的記録で作られる記録であ

って、次の各号のいずれかに該当するもの。 
⑴当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等に記載され、若しくは記録され、

又は音声、動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別符号を除く。）をい

う。以下同じ。）により特定の個人を認証することができるもの（他の情報と容易に照合す

ることができ、それにより特定の個人を認証することができることとなるものを含む。） 
⑵個人識別符号が含まれるもの 

個人識別符

号 
次のいずれかに該当する文字、番号、記号その他の符号のうち、政令で定めるもの。 
(1)特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変換した文字、番号、

記号その他の符号であって、当該特定の個人を識別することができるもの 
(2)個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される商品の購入に関し割り当てら

れ、又は個人に発行されるカードその他の書類に記載され、若しくは電磁的方式により

記録された文字、番号、記号その他の符号であって、その利用者若しくは購入者又は発

行を受ける者ごとに異なるものとなるように割り当てられ、又は記載され、若しくは記

録されることにより、特定の利用者若しくは購入者又は発行を受ける者を識別すること

ができるもの 
要配慮個人

情報 
本人の人種、信条、社会的身分、病歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本

人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要

するものとして政令で定める記述等が含まれる個人情報。 
仮名加工情

報 
下記の方法によって他の情報と照合しない限り特定の個人を認証することができないよう

に個人情報を加工して得られる個人に関する情報。 
(1)個人情報に含まれる記述等の一部を削除、または置換すること（置換の場合、復元する

ことのできる規則性を有しない方法によること） 
(2)個人情報に含まれる個人識別符号の全部を削除または置換すること（置換の場合、復元

することのできる規則性を有しない方法によること） 

匿名加工情

報 
次の各号に掲げる個人情報の区分に応じて当該各号に定める措置を講じて特定の個人を認

証することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって、当

該個人情報を復元することができないようにしたものをいう。 
(1)個人情報、個人情報に含まれる記述等の一部を削除すること（当該一部の記述等を復元

することのできる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。 
(2)含まれる個人識別符号の全部を削除すること（当該個人識別符号を復元することのでき

る規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。 
個人関連情

報 
生存する個人に関する情報であって、個人情報、仮名加工情報及び匿名加工情報のいずれ

にも該当しないもの 
個人情報等 「個人情報」、「仮名加工情報」、「匿名加工情報」及び「個人関連情報」をいう。 
削除情報等 仮名加工情報の作成に用いられた個人情報から削除された記述等及び個人識別符号並びに

前項の規定により行われた加工の方法に関する情報 
加工方法等

情報 
匿名加工情報の作成に用いた個人情報から削除した記述等及び個人識別符号に関する情

報。（その情報を用いて当該個人情報を復元することができるものに限る。） 
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2022 年の指針の改定においても、個人情報保護に関する多くの項目の改定が行われ、新しい用語が

定義され、「匿名化」、「対応表」などいくつかの用語は廃止された。また、指針では個人情報保護法の

用語についての定義は、個人情報保護法の条文番号のみで与えられているので、分かりにくい。これ

らの定義を多少簡略化して表 12 にまとめた。 
個人情報の定義は、国際的にも同様に定義されているようで、GDPR では、 
‘personal data’ means any information relating to an identified or identifiable natural person (‘data 

subject’); an identifiable natural person is one who can be identified, directly or indirectly, in 
particular by reference to an identifier such as a name, an identification number, location data, an 
online identifier or to one or more factors specific to the physical, physiological, genetic, mental, 
economic, cultural or social identity of that natural person. 
と定義されている。具体的には、氏名、生年月日、連絡先（住所・居所・電話番号・メールアドレス）

などの他、音声、映像による情報も含まれ、動作によって個人を特定できる可能性がある限り個人情

報となる。顔にボカシ処理を施しただけでは、動作によって個人を識別できる可能性があるので、実

験の記録としての動画データ、音声データなどはそれ自身が個人情報として管理することが勧められ

る。 
年齢、性別、障害名などは「個人に関する情報」ではあるが、それのみでは個人を識別できないの

で個人情報ではない。しかし、これも対象集団が小さい場合、これら情報あるいは他の情報との組み

合わせによって個人を識別できる可能性があり、そのような場合には個人情報として扱う必要がある。

個人情報の収集にあたっては、利用目的が特定されていることが求められ、それを越えて利用するこ

とは禁じられている。 
B) 個人識別符号 

個人情報保護法の 2015 年改正法（2017 年施行）規制において、「個人識別符号」が個人情報として

定義された。これには、DNA の塩基配列、顔認識データ、指紋、掌紋、声紋、歩様、手・指の静脈形

状などで、本人と認証できるようにした装置やソフトウェアと組み合わせれば、認証可能であるもの

が含まれる。ここで、「本人と認証できる」ことが肝要で、単なる DNA データや顔の特徴情報だけで

は個人情報とは見なされない。 
さらに、旅券番号、マイナンバー、免許証番号、健康保険証番号などもそれだけで個人識別符号に

含まれこととされた。謝金の支払いなどでマイナンバーの提供を受けた場合、それとの組み合わせに

よっては匿名加工情報に加工したつもりが匿名加工になっていない可能性もある。個人情報保護では

「個人識別符号」としてこれらの管理も個人情報の管理に含まれることになる。 
C) 要配慮個人情報 

支援機器実証試験との関わりで一番影響の大きいのは要配慮個人情報であろう。これは、不当な差

別や不利益が生じないように取り扱いに特に配慮を求める情報を定義したものである。具体的には、

事前に本人の同意を得て取得すること、第三者提供においてオプトアウトに依ることはできないこと

の２点である。要配慮個人情報としては、指針・第 1 章・第 2・(27)のガイダンスには以下のものが含

まれる： 
①人種 
②信条 
③社会的身分（自らの力によってはそれから脱し得ない地位。職業的地位や学歴は含まない） 
④病歴 
⑤犯罪歴 
⑥犯罪により害を被った事実 
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⑦心身の障害 
⑧健康診断その他の検査の結果 
⑨診療もしくは調剤が行われたこととその内容 
⑩本人を被疑者として刑事事件にかかわる手続が行われたこと 
⑪本人を対象として少年の保護事件に関する手続が行われたこと 

支援機器の開発においては、心身の障害や検診データが不可欠であることが多い。これらを含むデ

ータは、要配慮個人情報として特別に配慮した取り扱いが求められることを銘記すべきである。特に

注意すべきは病歴であって、個人情報保護法ガイドライン（通則編）に詳細な解説がなされているの

で、診療はもとより健康診断や保健指導に係る専門職の参考になる。 
D) 仮名加工情報 

仮名加工情報は 2022 年版の指針で示された用語であって、概略「連結可能匿名化」に似た概念であ

る。仮名加工情報は個人情報を仮 ID で置き換えて個人を識別できないようにしたものと考えて良い。

ここで、「仮 ID」と記したのは、特定の個人に固有の ID ではなく、同意された範囲での使用に限った

ID の意味である。ID への加工情報等情報（例：対応表）などとの組み合わせによっては個人を識別で

きるので、総体としては個人情報としての管理が必要である。「個人情報である仮名加工情報」はこの

ような事情を意味する。従来の用語を使うと、「連結可能匿名化情報は対応表との対照によって個人を

識別できるので、（対応表との総体としては）個人が識別できることのないように管理しなければなら

ない。」 
仮名加工情報は、原則として第三者に提供することが禁止されている。このほか、データの漏えい

の防止、安全管理のための従業員の監督、データの取り扱いを委託した場合の安全管理の監督責任、

苦情に対する適切な処置とそのための体制整備、個人の識別を試みることの禁止などの規定がある。 
「個人情報でない仮名加工情報」は、共同研究機関に仮名加工情報を提供した場合に、提供元では

個人情報である仮名加工情報であるが、提供先では個人情報でない仮名加工情報となる場合である。

共同研究であるから一体的なものとして仮名加工情報を提供することが許される。 
E) 匿名加工情報 

「匿名加工情報」とは、「特定の個人を識別することができなくなるまで加工」された情報であるこ

とを意味する。個人情報保護法の改正までは「匿名化」として表現されていたものである。 
個人情報保護法は、「『特定の個人を識別することができないように個人情報を加工』とは、特定の

個人を識別することができなくなるように当該個人報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等を削

除することを意味する。」と規定している。また、「『当該一部の記述等』又は『当該個人識別符号』を

『削除すること』とは、『復元することのできる規則性を有しない方法により他の記述等に置き換える

こと』、すなわち、『置き換えた記述から、置き換える前の特定の個人を識別することとなる記述等又

は個人識別符号の内容を復元することができない方法』によること」を意味している。 
ところで、動画データ、音声データなどは個人を識別できる可能性がある限りそれ自身が個人情報

であるから、個人情報として管理することが求められる。ここで、「識別できる」という表現は曖昧で

あるが、「個人情報保護法ガイドライン（仮名加工・匿名加工篇）には次のように記載されている。 
「特定の個人を識別することができる」とは、情報単体又は複数の情報を組み合わせて

保存されているものから社会通念上そのように判断できるものをいい、一般人の判断力又

は理解力をもって生存する具体的な人物と情報の間に同一性を認めるに至ることができる

かどうかによるものである。匿名加工情報に求められる「特定の個人を識別することがで

きない」という要件は、あらゆる手法によって特定することができないよう技術的側面か
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ら全ての可能性を排除することまでを求めるものではなく、少なくとも、一般人及び一般

的な事業者の能力、手法等を基準として当該情報を個人情報取扱事業者又は匿名加工情報

取扱事業者が通常の方法により特定できないような状態にすることを求めるものである。 
一般人の判断力で判断してよいと言われても、自分の判断が一般人を代表していると言い切ること

のできる人はそう多くはないのではないか。個人情報保護法の規定しているところもこの程度のあい

まいさ（いい加減さ？）を残していることを理解しておけばよいのではないか。 
F) 個人関連情報 

個人関連情報とは、個人に関する情報であって個人情報、仮名加工情報、匿名加工情報のいずれで

もないものと定義されているが、これでは何のことかわからない。個人情報保護法のガイダンスには、

Cookie 等の端末識別子を通じて収集された、ある個人のウェブサイトの閲覧履歴、メールアドレスに

結び付いた、ある個人の年齢・性別・家族構成等、ある個人の商品購買履歴・サービス利用履歴、あ

る個人の位置情報、ある個人の興味・関心を示す情報などが列挙されている。これらの情報が個人と

連結されると個人情報となるので、個人関連情報ではなくなる。 
例えば、ある個人の位置情報それ自体のみでは個人情報には該当しないが、個人に関する位置情報

が連続的に蓄積される等によって特定の個人を識別することができる場合には、個人情報に該当し、

個人関連情報には該当しないことになる。 
（３） 個人情報の管理 

個人情報の管理に当たっては、まず仮名加工情報、匿名加工情報への加工の可能性である。やむを

得ない場合は個人情報のままでデータ解析をすることもできるが、その場合は個人情報としての管理

に注意を払う必要がある。 
特定の障害者に即した開発の事例、長期にわたる試用のように、匿名加工すると対応を見ることが

出来なくなるので、匿名加工に意味がない場合がある。研究者にとっても匿名加工情報しか見ること

が出来なくなるためである。このような場合、個人情報は厳重に管理しなくてはならない。仮名加工

情報としたときの対応表、削除情報、加工情報に関しても同じである。 
「厳重な管理」というのは実は難しい。「スタンドアローンの PC にデータを格納し、対応表は鍵の

かかるキャビネットに収納しておく」等が標準的であるが、これにも問題が残る。スタンドアローン

ということはインターネットにつながっていないとの意味であり、OS やアプリケーションのセキュリ

ティホールに対する対策はとられていないかもしれない。その PC とのデータのやりとりに何らかの記

憶媒体を介するなら、この記憶媒体がウイルスなどに汚染していて記憶媒体を通してほかの PC にデー

タが流出する可能性を否定できない。対応表を作成のうえで厳重に管理し、データは外部記憶媒体に

保管し、データ処理のために必要のあるときだけ接続する手続きが推奨される。 
代替案として、専用の固定ディスクにデータを格納し、使用するときだけ接続するとともにすべて

のファイルを暗号化、パスワード等で保護する方式も可能であろう。しかし、この方式とて万全とは

言えない。いずれにせよ、PC の管理、セキュリティ対策をしっかりしておくことくらいしか実際には

できることはない。 
（４） 個人情報にかかわる業務委託 

個人情報にかかわる業務の一部を委託する場合がある。募集から調査までを委託する場合もあり、

匿名加工情報を受け取る場合もある。そのような場合、個人情報に関する管理が不要であるとの誤解

が一部にある。指針・第 9 章・第 18・１のガイダンスの第 2 項には個人情報等の適正・安全な管理と

して「委託先の管理」が個人情報保護法から引用されている。業務委託の場合にも委託先における管

理に責任があることを意味している。このような事態として、①被験者募集からデータ取得の一部ま



 
 

52 
 

でを委託する場合、②生体試料の分析を委託する場合等が想定される。生体試料の分析を外部委託す

る場合も、委託元においては対応表によって個人と連結されているので、委託先においても個人情報

としての管理が求められる。 
調査会社に web を通じるなどによって被験者募集を行う場合の問題点をまとめておく。この場合に

問題となる個人情報は以下の 3 つの場合に分けられる。 
①調査会社がもともと保有している基本情報（氏名等） 
②今回の研究にあたり登録してもらう情報 
③調査・実験で取得したデータ 

個人情報が①の場合は、もともと調査会社の情報であり、その後も調査会社が保有し続けることを

前提に、研究機関にも提供されるというパターンが多いと考えられる。そこで、当該情報が、研究機

関に提供されることに同意を取得されているものであることが必要であり、研究者はこのことを確認

しなければならない。また、提供された情報が ID のみによって識別できるものであっても、個人情報

としての管理が求められる。 
研究機関が調査会社に委託して収集してもらう②と③の場合、（③の場合は、自ら取得する場合も考

えられる）調査会社が取り扱うのであれば研究機関が調査会社を監督する義務がある。具体的には、

研究目的以外の利用を禁止し、その後調査会社に保管されないようにする、などの義務を契約で課す

ことが必要である。また、調査会社の個人情報の取り扱い指針等を確認し、安全に管理できることを

確認する必要がある。 
A) 調査会社に募集を委託する際の募集要項 

調査会社に募集を委託する際、調査会社からの募集要項には以下の 2 点の配慮が必要である。 
①調査会社に登録している被験者プールに対して募集をかけるときは、調査会社が保有している

基本情報について、調査会社が委託元である研究機関に提供することについての同意を取得す

ること。 
②その後の調査会社と研究機関で取得・保有する個人情報を特定すること、その利用目的を明示

すること。利用目的の詳細については、個人情報取得前に明示すればよい。取得する実験デー

タ及びその取り扱いについては、説明文書（様式３）で明示すれば足りる場合もある。 
B) 調査会社との委託契約における個人情報の取り扱い 

個人情報の取り扱いについては調査会社との委託契約において個人情報保護法、倫理指針等の取り

扱いに従って規定しておく必要がある。 
① 委託する情報について、個人情報を適切に取り扱う義務、役割分担などを委託契約に規定する。 

② 委託業者の個人情報の取り扱い指針を確認し、個人情報の管理が適切になされる事業者である

ことを確認する。 

③委託元である研究機関は委託先に対する監督責任を負うため、必要な範囲で取り扱いの監督、

監査等を行う。 
（５） 個人情報、試料・情報の授受 

指針第 8・3 には、研究で取得した個人情報、試料及び情報を提供あるいは受領したときの授受に関

する記録事項が定められている。これは、試料・情報の提供のみを行う機関のみならず、共同研究機

関（多機関共同研究の場合を含む）との間の授受についても適用される。この規定は、不適切と考え

られる試料・情報の流通が発生したときに、事後的に流通経路をたどることを可能とするための措置

である。 
指針のガイダンスには、記録すべき項目が例示されているが、別に作成される書類等で代用するこ
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ともできるとされている。ここでは、手続きの簡略化のために、別に作成される書類等について述べ

る。詳細は指針のガイダンスを参照してほしい。 
A) 試料・情報の提供を行う場合 

研究において収集したデータを研究担当者以外の第三者に提供、利用するのは特別な目的外使用で

ある。第三者に提供する場合の要件は、指針第 8・１・(3)の規定による。学術研究機関に対してはオ

プトアウトによる第三者提供が規定されているが、一般企業等には適用されず、被験者による同意が

要求される。 
指針 8・3 に規定された記録項目のうち、共同研究機関の名称、試料・情報の項目については、必要

事項が記載された「研究計画書」の保管、（既存試料・情報の提供のみを行う機関の場合）必要事項が

記載された「他の機関への既存試料・情報の提供に関する届出書」（指針末尾の様式 1）、必要事項が記

載された契約書などを保管することによる。 
インフォームド・コンセントまたは同意を受けて提供された被験者の氏名、被験者の同意を受けた

記録としては、同意文書あるいは（口頭で同意を受けた場合の）同意の記録を保管する。 
これらの記録は、試料・情報の提供を行った日から 3 年を経過した日までの期間の保管が求められて

いる。 
いずれにせよ、実証試験のデータの第三者提供にあたっては改めてインフォームド・コンセントが

必要であると考えられる。個人情報の第三者提供等複雑な問題の取り扱いについては、それぞれの企

業の法務部門等に相談されることをお勧めする。 
B) 試料・情報を受領する場合 

保存の求められる記録事項のうち、提供元の共同研究機関の名称、提供元における取得の経緯、試

料・情報の項目については、必要事項の掲載された「研究計画書」の記載、あるいは必要事項が記載

された「契約書」などを保管する。 
インフォームド・コンセントまたは同意を受けて提供された被験者の氏名、同意を受けている旨の

記録は、「提供を受けた-試料・情報そのもの」あるいは書面による同意の場合の「同意書」の保管など

が挙げられている。この際、提供される試料・情報が匿名加工情報あるいは個人情報ではない仮名加

工情報である場合はこれらの保存は求められていない。 
（６） 個人情報の目的外利用 

取得した個人情報の利用は同意した範囲に限定される。同意の範囲を超えた利用は禁止されている。

この点については細心の注意が必要である。もっともあり得るのは、今回の研究で得られたデータを

引き続く研究において利用するケースである。このような場合のために、指針第 8・1・（2）・イでは、

以下のいずれかの要件を定めている。 
①仮名加工情報（既に作成されてるものに限る）、あるいは匿名加工情報であること 
②「・・・その取得時に当該研究における利用が明示されていない別の研究についての研究対象

者の同意のみが与えられているとき・・・」当該研究と相当の関連性があると合理的に認めら

れる別の研究の実施について以下の各項を（将来、利用する前に）通知または公開しているこ

と 
i. データの利用目的、および利用方法 

ii. 利用するデータ項目 

iii. 利用する者の範囲 

iv. データの管理責任者 

ここで、通知とは文書または口頭によって知らせることであり、公開とは本人が容易に知り
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うる状態で公表しすることであり、研究対象者が訪れることが想定される場所への掲示、ホー

ムページへの掲載などである。オプトアウトによるわけではなく、一方的な通知で済ませられ

る点に注意。 

指針第 8・１・（１）イ(ｲ)②(i)a のガイダンス第 9 項には、学術研究機関における学術研究目的の特

例として、オプトアウトによる要配慮個人情報の目的外使用が規定されているが、一般企業等には適

用されない。 
このほか、しばしば発生するのは、将来において別の研究における被験者募集において今回参加し

た被験者に再度参加依頼を行う場合である。そのとき、今回登録した住所、メールアドレスを使うこ

とは「目的外使用」にあたる。この目的外使用に関しては、インフォームド・コンセントにおいてそ

のような場合についてもあらかじめ同意を得ておけば良い。 
（７） 個人情報の破棄 

個人情報の問題で見落としがちなのが個人情報の破棄の問題である。実証試験が終了し、結果を公

開した後個人情報はいつまでどのように保管すればよいのだろうか。まず、個人情報として利用する

必要のなくなった情報は匿名加工情報に加工した上で必要なデータのみを残して破棄するのがよい。

「厳重な管理」はどうしても負担となるし、万一、誤って外部に流出したときにはさらに大きい責任

が問われる。 
いつまでデータを保管するかについては、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」

において、「少なくとも当該研究の終了について報告された日から 5 年を経過した日又は当該研究の結

果の最終の公表について報告された日から 3 年を経過した日のいずれか遅い日までの期間」と決められ

た。（指針・第 6 章・第１３・(5)）なお、臨床研究法においては、特定臨床研究に関しては被験者ごと

の記録（臨床研究法第 12 条）を作成し、5 年間の保存が義務付けられている（臨床研究法施行規則

（平成 30 年厚生労働省令第 17 号）、第 53 条２）。また、特定臨床研究以外の臨床研究に関しては努力

義務とされている。 
一方、2015 年 3 月 6 日付け文部科学省への日本学術会議回答「科学研究における健全性の向上につ

いて」において、「資料（文書、数値データ、画像など）の保存期間は、原則として、当該論文等の発

表後 10 年間」、「試料（実験試料、標本）や装置など「もの」については、当該論文等の発表後 5 年間」

を保存期間としている。この基準は 2014 年 8 月 26 日公表、2015 年 4 月より施行の「研究活動におけ

る不正行為への対応等に関するガイドライン」の適用のための審議依頼に応えて回答されたものであ

り、医学系研究にとどまらず、我が国におけるあらゆる学術研究に適用されると考えられる。 
アメリカにおいては研究不正に関する告発の受付期間が発表後 6 年間と定められており、その後は受

け付けないことになっている（42CFR93.105）[62]。ただし、公衆の健康に関するものはその限りで

はない（無期限を意味すると解釈される）。同様の指針はオーストラリアでも 5 年間と決めている[63]。
これらを勘案して、学術論文を前提としない企業における実証試験の場合、将来的に効能のエビデン

スとして活用するのでなければ、当面は 3-5 年間の保存を勧めたい。いずれにせよ、データを保存する

期間は予め決めておくべきである。 
個人情報を含むデータの最終的な破棄は、完全な破棄によるべきであり、固定ディスクに保存して

いた場合は、データの復旧を不可能とするソフトを用いて完全に破棄するべきである。 
ここで見落としがちなのが同意書である。同意書も署名があるので個人情報を含む。一定期間ロッ

カーなどに施錠して保管した後、シュレッダーなどで破棄する。 
 
 

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000524508.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000524508.pdf
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2.6 倫理審査 
2.6.1 倫理審査の社会的意義 

研究倫理は被験者実験が倫理的に計画され実行されるだけでなく、研究計画が予め倫理審査委員会

によって審査され、承認されることを要求している。このことは大学等においてはアカデミックフリ

ーダムに反するものであるとの議論を呼ぶこともある。我が国では被験者実験に対して倫理審査を義

務づけているのは厚労省をはじめとする省庁によって定められた倫理指針の適用範囲である医学系研

究に限られている。この点については 1.2.4 で検討した。 
様々な問題をはらみながらも世界中で倫理審査が広がってきた。アカデミズムの世界でこの趨勢を

決定的にしたのは欧米の一流学術雑誌が論文の受理要件として倫理審査委員会による承認を要求して

きたことによっている。現代社会では大学の権威をもってしても、人を被験者とした実験に対しては

アカデミックフリーダムを乗り越える厳しい制約が課されることを示している。 
このような規制がかけられるようになったのは研究上の不祥事が契機となっている。既に紹介した

ようにニュルンベルク綱領はナチスの人体実験に対する軍事裁判のために作られた。ヘルシンキ宣言

については特定の不祥事との関連は明確ではないが、ベルモントレポートのきっかけとなったのはア

メリカでのウイローブルック肝炎研究およびタスキギー梅毒研究、T-room 交渉研究を含むスキャンダ

ルである。これを契機としてエドワード・ケネディが中心となって国家研究法を制定、「生物医学・行

動科学研究における被験者保護のための国家委員会」を組織した。この委員会によってベルモントレ

ポートが作成され、連邦資金による被験者研究に対して倫理審査委員会による審査が義務づけられた。 
このように、スキャンダルの発生に対して事後的対策として倫理審査体制が整備、強化されてきた。 
日本では大きいスキャンダルはないからと安心していることもできない。大きい騒ぎにならなかっ

ただけで、研究倫理上の問題は存在したし、不祥事が存在しない保証はない。日本の新聞はこの種の

問題には不勉強であるし、大学の権威に弱い。最近、アメリカの研究倫理の教科書に石井部隊の記録

が掲載されているのをみて驚いた。決して他人事と考えるべきではない。 
このような経緯を考えると、倫理審査の最大の意義は被験者実験を社会が受け入れるための必要条

件であることがわかる。あけすけに言えば、被験者実験は人間をモルモット扱いすることであるから、

それが無前提的に許されると考えることはできない。人間をむやみにモルモットとして扱う訳にはゆ

かないからである。そのための事前要件として作り上げてきた手続が倫理審査である。 
 

2.6.2 倫理審査委員会と申請書の審査 

（１） 委員会の設置と構成・機能 

倫理審査委員会はアメリカでは IRB: Institutional Research Board、カナダでは REB: Research 
Ethics Board、オーストラリアでは HREC: Human Research Ethics Committee、イギリスでは REC: 
Research Ethics Committee)と呼ばれている。同じ英語圏でも呼び名が違うし機能も必ずしも同じで

はない。 
わが国における倫理審査委員会の設置と機能については、人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針では、倫理審査委員会の設置者は研究機関の長である。研究機関とは大学の学部、公

的研究所、企業の研究所、病院などである。 
委員会の構成としては、医学等自然科学の専門家、人文科学・社会科学の専門家、一般の代表を含

むこととされており、外部委員を含むこと、男女両性で構成されていることが求められている。また、

自然科学、人文・社会科学の専門家と一般の代表とは兼ねることができない。審議のためには自然科

学、人文・社会科学、一般の代表が 1 名以上出席していることの他、外部委員と男女両性の委員の出席
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が必須要件とされている。（指針・第 8 章・第 17・２・(1)） 
ここで重要なのは、人文・社会科学および一般の代表が倫理審査委員会の構成員として必須である

点である。被験者実験が社会に受け入れられるために、専門家のみの集団による閉鎖的な運営を避け、

一般の代表も倫理審査委員会に参加することが求められることを意味している。 
倫理審査の手続きに関しては 2021 年の改定において非常に大きい変更があった。それ以前は、研究

責任者は機関長宛に研究の実施についての許可を求め、機関長は研究計画書に関し倫理審査委員会の

意見を聞いたうえで、その適否の上で研究の実施を許可する手続きであった。2021 年の改定において、

研究責任者があらかじめ倫理審査委員会に研究計画書を提出し、研究実施の適否の判断を受ける。研

究計画の承認が得られれば、承認書を添えて機関長に実施の許可を求めるように変更された。 
一言で言えば、各機関で独立に設置した倫理審査委員会によって審査が行われ、その結果に基づい

て研究機関の長が実験の実施を許可する仕組みである。ここにアカデミックフリーダムよりも研究倫

理の規範が優先される根拠がある。 
（２） 審査のプロセス 

我が国の指針は倫理審査委員会における審査については、計画書の内容が指針に適合しているかど

うかを審査することを求めているだけで、委員会の運営、審査のあり方については規定していない。

審査のプロセスは委員会ごとに異なっているが、大筋では大差ないと思われる。 
審査のあり方は書面審査による場合、対面審査による場合、原則的には書面審査であるが必要に応

じて対面審査とする場合の 3 つがある。書面審査で審査の進行によっては対面審査に切り替える場合が

あり、そのために審査委員会の開催時に待機を要請する場合もある。いずれにせよ、委員長が担当委

員を指名し、担当委員が中心となって審査を進める場合が多い。 
対面審査におけるプレゼンテーションを中心とした審査もあるが、申請書を中心とした審査が普通

である。申請書を受け取ると、まず担当委員を中心として申請内容について問題点を検討し、申請者

に疑義照会として問い合わせる。これによって問題点をあらかじめ絞り込んでおく。疑義照会には複

数の委員の意見を担当委員がまとめる場合と担当委員だけでまとめる場合がある。複数の委員の意見

をまとめる場合は、照会事項に齟齬のないための注意が必要である。詳細な点では委員の意見が一致

するとは限らないからである。矛盾のある意見を受け取った場合、申請者が困惑する。 
担当委員は申請書を受け取ると、最初に科学面を検討する。科学面に問題がない、あるいは軽微な

問題であると認めた場合は、次いで倫理面の問題を検討する。ここまでで、問題点としては軽微であ

って、それらの修正によって疑義が解消できるならそれらのポイントを疑義照会に記入する。 
科学面で重大な問題があると認めたときは、何がどのような点で問題であるかを検討する。申請者

が問題点を理解し適切に修正できるコメントを仕上げるには時間と集中力が必要で、倫理面まで集中

力が持たない場合もある。申請者は科学的に妥当であると信じている内容についてその誤りを指摘す

ることになるからである。この場合、代替案を示すべきであるとする考え方と、それは審査委員会の

責務と権限を越えているから問題の指摘にとどめるべきで、解決策は申請者が考えるべきであるとの

考え方がある。筆者は、エンジニアであって倫理審査に不慣れな申請者に対しては何が問題であるか

を説明するとともに、可能性のある解決の筋道（可能なら複数の代替のための素案）を例示して検討

を求めるのが良いと考えている。 
倫理面で重大な問題がある場合はほとんどの場合がヘルシンキ宣言やベルモントレポートの原則に

関わっている。倫理審査に不慣れな申請者にとっては予想もしないコメントが帰ってくることになる。

当然、これらの原則を引用しつつ説明することになるが、疑義照会の書面による疑義、説明だけでは

困難なことが多い。 
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審査の手続が書面審査による場合は委員会の席上で担当委員から問題点を報告、それに基づいて承

認、不承認、条件付き承認、継続審査等の判定を下す。 
対面審査による場合は申請者が委員会に出席して対面で質疑応答を行う。申請者のプレゼンを求め

ることもあるが、申請者の入室前に担当委員が申請の概略と問題点を説明し、時間を節約するために

プレゼン抜きで質疑に入ることもある。重大な問題については、問題点を説明し、理解できるよう努

力するが、申請者によっては困難な場合もある。質疑が出尽くしたところで申請者は退室し委員だけ

で議論して委員会としての判定を行う。 
審査の手続に関し、担当委員と申請者の関係には 2 つの考え方がある。一つは、担当委員は裁判官と

同じで、委員会の場および疑義照会以外の手段で申請者と接触すべきではないとする立場である。日

本ではこのような立場を取ることが多い。もう一つは、担当委員は申請者にできるだけ接触し、申請

者の意図をできるだけ理解するべしとするものである。ロバート・アムダーは次のように書いている 
[5]「研究者と IRB 委員の間の相互協力によって IRB 審査プロセスは促進される。」「委員が研究者と直

接連絡を取って追加情報を求めたり確認したりすることを奨励すべきである。」 
倫理審査に不慣れな申請者の場合は、疑義照会だけで問題点を把握することは困難なことが多い。

特に困難であるのは倫理原則に関する理解が不足している申請者、研究デザインに不慣れな申請者の

場合である。このような場合は委員と申請者の協力が重要となる。 
（３） 審査の結果 

審査委員会では案件ごとに承認、条件付承認、継続審査、不承認、非該当のいずれかの判定を行う

のが通例である。 
①承認：修正なしで承認との判定であり、委員会の設置責任者に報告され、承認の手続が取られ

る。 
②条件付き承認：申請書の一部に関する修正要求を条件としてとりまとめて申請者に示す。修正

された申請書に条件が満たされたと判断された場合は承認としての手続が取られる。条件に納

得できない場合は、理由を添えて反論し、再検討を求めることができる。事前に十分な意見交

換を終えていれば通常そのような問題は起こらない。 
③継続審査：問題点が解決されず、条件付き承認にまとめることができなかった場合は継続審査

となる。申請者に対しては解決すべき残った問題点を提示し、再度申請書の提出を求めること

になる。 
④不承認：審査を継続しても承認には至らないと判断されるときには不承認の判定となる。審査

委員会は理由を付して設置責任者に報告し、不承認の通知を送付する。 
⑤非該当：申請内容が倫理審査の対象には当たらない申請の場合に非該当の判断がなされる。 

以上、いずれかの判定によって審査は終了する。いずれの場合においても判定に対しても異議の申

し立てが可能であり、その場合は担当委員が交代するのが通例である。 
 

2.6.3 倫理審査の申請 

（１） 申請を要しない被験者実験 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針においては、申請を要しない研究としては、

指針の対象外として人の試料・情報を用いる以下の 3 項目が明示されている。（指針・第 1 章・第 3・

１・ウ） 
①既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般に入手可能な試料・情報 
②個人に関する情報に該当しない既存の情報 
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③すでに作成されている匿名加工情報 
それまでの臨床研究に関する倫理指針、疫学研究に関する倫理指針において規定されていたあらか

じめ指名する者による「付議不要」の要件が廃止された。主な理由は付議不要の判断と論文投稿に際

しての要件との齟齬を避けるためである。また、「最小限の危険（minimal risk）」の概念を削除して

いる。 
ところで、支援機器の開発に際しては開発チームが試作した機器の試用によって意図通りの動作の

確認や改良ポイントの追求が欠かせない。このような作業は見方によっては自分自身を被験者とする

被験者実験である。このための倫理審査は必要であろうか？ 
既に述べたように、研究者が自分自身を被験者とすることは研究倫理の立場からすれば禁止事項で

ある。従って、開発担当者による試用を被験者実験として位置づけることはできない。しかし、開発

者による試用は必要不可欠な作業である。このジレンマを解決するために、開発者による試用を被験

者実験とは位置づけず、開発業務に含まれるものとして位置づける。このとき試用実験は研究倫理の

対象ではなく、倫理審査の対象とはならない。安全性の問題は労働災害の問題として管理者の責任事

項となる。 
さらに、通常の被験者実験との相違はその結果の科学性にあり、一般性あるエビデンスとして主張

するには無理がある。従って、公式の場における何らかの根拠として使うことはできない。これには

学会や報道などの発表のためのエビデンスが含まれる。その理由は、どう否定してもバイアスの可能

性を完全に払拭することは不可能であるから。開発のために内部的データとして活用することには問

題がないし、倫理審査のためのプロトコルを作成するに当たって、非公式な参考データとして引用す

ることは差し支えない。そのようなデータは倫理審査の参考データとしても有用である。 
ただし、社内でのこのような実験の倫理審査を不要とすることが許されるのは侵襲のない支援機器

の開発に限定される。なぜなら、医薬品のように侵襲性がある場合には、そのリスクが大きく、万一

の事故の際の危害が大きいからである。 
（２） 多機関共同研究 

指針の 2021 年改訂において設けられたのが多機関共同研究である。これは、複数の研究機関による

共同研究の場合、研究機関ごとに審査をしていると機関ごとに審査委員会の見解が異なり、共同研究

としての統一した研究計画を実行するのに困難をきたすことがあったためである。多機関共同研究に

ついては、指針に様々な規則が定めてあり、それらを順守する必要がある。 
A) 研究代表者の責務 

多機関共同研究を構成する機関の研究責任者を代表する研究責任者が研究代表者であり、各研究責

任者の役割及び責任を明確にした研究計画書を作成し、研究責任者を代表して一の倫理審査委員会に

よる一括した審査を求める責任を有している。このとき、説明文書および同意文書の形式は一の研究

計画書について一の様式とする。 
研究代表者は、当該審査結果、審査過程の解る記録および当該倫理審査委員会の委員の出欠状況を

共同研究機関の研究責任者に共有しなくてはならない。 
B) 研究責任者の責務 

共同研究機関の研究責任者は、一括した審査の結果、審査経過の解る記録及び当該倫理審査委員会

の出欠状況を共有し、それをもって当該研究機関の長に研究の実施の許可を受ける。この場合、一の

倫理審査委員会における審査以外に、各機関における個別の倫理審査委員会によって再度審査するこ

とは必要ではない。また、他の研究機関による倫理審査を求められることもない。 
このことは、多機関共同研究とすることによって再度当該機関において審査することを禁じられて
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いるわけではない。共同研究機関における審査の要否については機関長の判断による。 
C) 多機関共同研究とすべき事例 

多機関共同研究は、共同研究の場合に各機関ごとに倫理審査を受ける代わりに、一括審査によって

倫理審査を簡略化するために作られた仕組みである。様々なタイプのものが想定される。 
(a) 独立した研究グループからなる共同研究 

独立した研究グループが共通の実験計画に従った共同研究を組織する場合である。大規模な治験な

どがこれに相当する。支援機器の場合は、学会などが共通の実験計画のもとに結果の比較を研究する

場合などが相当する。 
(b) 一体となって実施する共同研究 

一つの研究計画に、複数の研究機関に所属する研究者が協力して実施する場合で、役割を分担して

行うのが通例である。A 社の製品の実証試験に B 大学の C 教授がデータ解析と考察を分担した共同研

究を実施する場合、従来の指針では、B 大学においても倫理審査が求められていた。2021 年の改定で、

このような場合も多機関共同研究として承認を得れば、改めて B 大学で倫理審査を個々に受ける必要

はなくなった。A 社における倫理審査の記録を提出して B 大学の機関長から許可を得ればよい。研究

代表者が B 大学に所属する場合は、B 大学で倫理審査を受け、その結果を A 社の機関長に倫理審査の

記録として提出し、許可を得ればよい。 
(c) 被験者に関する新たな試料・情報を取得し、提供のみを行う機関（研究協力機関）の協力を受ける

研究 
研究協力機関として指針が想定しているのは、研究は実施しないが被験者から試料・情報を受ける

機関である。例えば、施設や大学、人材会社などに依頼してデータの収集を行う場合、診療録のデー

タを提供するのみなどである。これらの機関は研究を行うわけではないが、研究の透明性を確保する

ために、倫理審査における研究計画書および説明文書への記載が求められる。 
なお、研究協力機関が新たに試料・情報を取得するためのインフォームド・コンセントについては、

研究者等が受けなければならず、研究協力機関はそのインフォームド・コンセントが適切に取得され

たものであることを確認しなければならない。（指針第 8・１・（１）） 
 

（３） 申請の種別 

倫理審査の申請は通常の申請以外にいくつかの手続がある。具体的な手続とその取り扱いは審査委

員会ごとに決めるので、申請する倫理審査委員会の規定をよく読んで申請の準備をする。 
A) 新規申請（通常申請） 

新規の研究計画についての申請で、通常申請ともいう。新規申請に対する審査はその審査委員会で

想定している通常の審査手続に従い、フル審査と呼ぶこともある。2.6.2 で述べたのはフル審査の手続

である。 
B) 迅速審査 

フル審査の手続の一部を省略する審査で、速やかな審査結果が出ることを意図している。委員会の

事務手続によっては審査結果までの手続は通常審査の場合とあまり変わらない場合もあるので、委員

会事務局と十分に打ち合わせることが必要である。なお、迅速審査が適用されるためには迅速審査と

して申請することが求められる場合と、迅速審査としての申請は受け付けず、委員長判断で迅速審査

を適用する場合とがある。これも委員会によって手続が異なる。日本生活支援工学会倫理審査委員会

では、委員長と担当委員の判断によることとしている。 
一般的には、委員長と担当委員だけで審査を済ませ、委員長の責任で承認あるいは条件付き承認の
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判定を行い、承認手続に入る。委員会には事後的に報告するのが通例であるが、委員会において承認

されることを求める場合もある。迅速審査においては不承認の結論は出せないとされている。迅速審

査で承認の判定が出せないと結論された場合は通常審査に切り替える。 
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針においては、迅速審査に関する要件から

「最小限の危険（minimal risk）」を削除して、迅速審査を適用できる審査を以下の場合に限定してい

る。（指針・第 8 章・第 17・３） 
①多機関共同研究であって、既に当該研究の全体について共同研究機関において倫理審査委員会

の審査を受け、その実施について適当である旨の意見を得ている場合の審査 
②研究計画書の軽微な変更に関する審査 
③侵襲及び介入を伴わない研究に関する審査 
④軽微な侵襲を伴う研究であって介入を伴わないものに関する審査 

ここで注意すべきは、介入を伴う研究で①、②に該当しないものは総てフル審査を必要とする点で

ある。 
臨床研究に関する倫理指針における迅速審査の要件は以下の 3 つのいずれかであった。 

①研究計画の軽微な変更 
②共同研究であって既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨床研究計画を

他の共同臨床研究機関が実施しようとする場合 
③被験者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学検査で被る身体的、心理的、社会的危

害の可能性の限度を超えない危険であって、社会的に許容される種類のものをいう。）を超える

危険を含まない臨床研究計画の審査 
ここで問題となったのが最小限の危険（通常 minimal risk と呼んでいる）の概念である。アメリカ

の指針では「危険」の他に「不快」を含む。上記の定義しか与えられていないために不慣れな申請者、

審査委員は判断に困惑しがちであった。審査委員会としての例示あるいは解説があると申請者の助け

になるが、国の指針はそのような準備をしていなかった。医学系研究に関する倫理指針において

minimal risk が削除されたのはこのような曖昧さを避けるためかもしれない。しかし、欧米諸国では

例示を使って minimal risk の概念を使いこなしている。たとえば、アメリカのコモンルールでは、代

表例を例示することによって長年にわたって円滑に運用してきた。介入を伴う研究の総てにフル審査

を要求するのは問題がのこる。 
新規に開発した支援機器の実証試験については、ほとんどの場合「日常生活で経験する程度の危険」

とは言い難く、介入研究と見なされるので、迅速審査に該当する事例を想定することは困難である。

このため、支援機器の実証試験においては新規機器の臨床試験に関する申請についての迅速審査の可

能性は小さい。 
C) 迅速審査の「報告」扱い 

迅速審査のうち、「研究計画の軽微な変更」に該当するもので、事前に確認のみで倫理審査委員会で

の審査を要しないと認めたものは「報告事項」として取り扱ってよいことが 2021 年の改正において決

定された。これを適用できるのは倫理審査委員会の業務に関する規程に明示された項目に関し、運用

が定められているものに限定される。 
具体的には、研究責任者の職名変更、研究者の氏名変更など明らかに審議の対象とはならない事項

が対象となる。 
D) 変更申請 

既に承認済みの研究計画を変更するための申請である。「軽微な」変更の場合は迅速審査によること
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ができるが、「軽微」とはどの程度であるかが問題である。一般的には、①最小限の危険の範囲の変更、

②被験者へのリスクに変更がない、③研究デザインに大幅な変更がないのいずれかであると考えられ

ている。研究計画の変更の範囲としては、具体的には電話番号の変更、協力スタッフの増員あるいは

減員、質問紙の質問の一部削除などである。 
被験者へのリスクの増大や研究が質的に大きく変更された場合には新規申請として扱われ、通常審

査による。たとえば募集手続の変更、選択／除外基準の変更、実験場所の追加、研究代表者の交代、

同意書の様式の変更などで、リスクとベネフィットの見直しが必要な場合は通常審査の手続を取る。 
E) 研究計画の延長の場合 

承認済みの研究計画の承認期間が終了した後、研究計画を変更することなく継続したい場合は、研

究実施期間を延長する変更申請となる。計画内容が大幅に変わり、リスクとベネフィットの見直しが

必要となる場合は新規申請の扱いになる。日本の指針には期間延長のための申請の取り扱いについて

特別の規定はないが、アメリカの指針では迅速審査とするのは以下の場合に限られる。 
①新規の被験者の組み入れを行わない場合、すべての被験者に関する実験が終了している場合、

研究は長期のフォローアップを残しているだけの場合 
②被験者の組み入れが行われておらず、新たなリスクも見いだされていない場合 
③ 研究の残りがデータ整理のみの場合 

これ以外の場合には新規申請の場合と同じ取り扱いをすることとされている。 
（４） 申請書の作成 

申請書の作成においては倫理審査委員会の用意した書式を利用して作成することになる。以上の研

究倫理を念頭に置いて、注意事項を参考にしつつ作成して欲しい。 
 
記入に際して、特に留意すべき事項をまとめておく。 
 開発の早い時期から倫理審査委員会の状況について情報を集めておく。審査の日程は年間計画

が公表されているのが通例であるから、締め切り日および審査委員会の開催日を把握しておく。

締め切りから委員会開催まで 1 ヶ月程度必要であり、委員会の決定のあと承認手続き完了まで 1

週間近くかかる場合もある。これらの概況について委員会事務局より情報を得ておく。実験の

実施予定日に間に合うように計画する。 

 研究計画については医療関連専門職の助言が望ましい。そのような助言を求めるのは①助言を

求める医療関連専門職がその専門領域において十分な経験と見識を有していること。②その専

門職が支援機器の役割と限界について十分な経験と知識を有していること、が必要条件である。 

 そのような医療関連職からの助言を求めるのは、開発の初期から良好な関係のもとに受けるべ

きである。開発がほとんど終わり、第 3 相試験の段階で初めて助言を求められたのでは何も助

言できないというのが医療関連職からの苦情である。 

 申請用の様式は早めに入手しておき、審査委員会が必要と考えている情報を把握しておく。 

 記入に取りかかる前に研究計画をよく練って、科学面の内容を仕上げておく。特に、仮説とエ

ンドポイント、仮説を検証するための研究デザインについては様々な面から検討を加え、デー

タ収集の客観性を確保する。 

 インフォームド・コンセントの手続においては、被験者候補の同意能力が制限されている可能

性もある。そのような場合は同意能力に関する判断基準とその確認法、代諾手続を採用した場

合の手順等について、被験者の募集先と打ち合わせておく。 

 被験者募集を依頼する場合は依頼先と打ち合わせて実行可能な手順を詰めておく。 
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 上記条項を含めて、被験者募集に関する依頼状を作成する。依頼先のスタッフに募集に関する

作業を委託する場合は、その内容を文書化、覚え書きを作成するなどで実施段階での行き違い

を防止する。 

 実験場所を施設、病院等に依頼する場合は、実験内容、機器の操作、結果の記録などで施設等

に依頼する事項を打ち合わせて確定し、依頼状に文書で明確にしておく。 

 実験施設に対する謝礼の用意がある場合には、打ち合わせの上で謝金襴に記載する。 

 審査委員会には一般の代表、人文・社会科学の代表が含まれることを考慮し、専門家でない審

査委員にも理解できるよう記述する。 
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3. 倫理審査申請書様式と記入要領 
 第 3 章では、生活支援工学会の倫理審査受託事業に申請する場合の様式について記入要領をまとめてあります。様式

の中に青字で書き込んでありますので、参考にして申請書を作成してください。 

受 付 番 号  

受 理 日  

（最初の申請の時は記入する必要はありません） 
 
記入に際しては、手引き「第３章様式と記入要領」の各項目を参照しながら記入してください。 
 

提出は word ファイルでお願いします。 
 

修正版の制作にあたっては、前の版のすべての変更を反映した後 word の校閲機能を使い、修正箇所

が分かるようにしたものを提出してください。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

(2023 年 5 月) 
日本生活支援工学会 
倫理審査委員会 
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提 出 記 録 

 
様式の提出記録 

 様式名 提出年月日* 版番号** 

様式１ 倫理審査申請書 年 月 日   

様式２ 支援機器の実証試験計画書   年 月 日  

様式３ 支援機器の実証試験にご参加いただくための説明文書   年 月 日  

様式４ 同意書   年 月 日  

様式５ 変更申請付票   年 月 日  

様式６ 多機関共同研究に関する実施体制   年 月 日  

参考資料等別添資料 

 資料名 提出年月日* 版番号* 

 

 

 

 

 

     年 月 日 

     年 月 日 

     年 月 日 

     年 月 日 

 

* 提出年月日には最新版の提出年月日を記入してください。 

**「版番号」は例えば、第１版、第２版などについて、その番号を１、２と記入してください。提出

のない様式は空白にしておいてください。 
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（人を対象とする支援機器の実証試験） 

様式１ 倫理審査申請書 

 
提出年月日:     年  月  日  

 
 改訂ごとに日付を変更してください。他の様式も同様。 

 提出済みの申請の修正・改訂あるいは承認済みの計画の変更のための研究計画
書、説明文書等の作成にあたっては、前回提出の状態を「承諾」によって変更
履歴を消去した申請書類を word の校閲機能によって修正し、word ファイルで
提出してください。 

 チェックボックスは選択項目の□を■あるいは☑に置き換えてください。 

申請の種別 

□新規申請        改訂  版 
                 改訂回数を記載してください。 

□変更申請   既承認課題の受付番号： 
（変更申請の場合は様式１－様式４の変更箇所を赤字で記入すること） 

 申請の種別を新規申請、変更申請の別でチェックしてください。 

 変更申請は様式 5 による変更申請の場合で、承認済みの研究計画を変更する場合です。変更箇所を Word の校閲機能

によって修正した word ファイルで提出してください。なお、変更申請には、すでに承認されている研究計画につい

て、承認期間終了後の研究期間の延長を含みます。計画内容に大幅な変更（リスクとベネフィットの見直しを伴う場

合）のある場合は新規申請の扱いになります。 

 
被験者の協力を必要とする下記の実証試験課題につき、倫理審査を申請いたします。 
 
１． 実証試験課題名  実証試験の内容を的確に表現できる課題名を記入してください。 

２．実証試験組織 

実証試験責任者 

 この実証試験の代表者に

ついて、氏名、所属、職

名、連絡先を記入してく

ださい。 

氏名 

（所属・職名） 

                  
（              ） 

連絡先 郵便番号： 
住所： 
電話番号：       FAX 番号： 
メールアドレス：  

*多機関共同研

究における役

割・責任分担 

 この実証試験が多機関共同研究である場合、多機関共同研究に

おける研究代表者、共同研究機関研究責任者などの共同研究

における役割、責任分担を記載。 

連絡担当者 

(実証試験責任者が連

絡を担当する場合はこ

の欄は空白。) 

氏名 

（所属・職名） 

 
（              ） 

連絡先 郵便番号： 
住所： 
電話番号：       FAX 番号： 
メールアドレス： 

研究協力機関 

（被験者から新たに試料・情報を取得し、研究機関に提供するだけの機関があれば記入してくださ

い。必要に応じて記入欄を増やして記入してください。多数になるときは様式６に記入して添付し

てください。） 
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研 究

協 力

機関 

研究協力機関

名 

 

研究責任者 

 氏名 

 所属・職名 

 メールアド

レス 

 

共 同 研 究 者

（全員の氏名

を列挙） 

 責任者以外に参加される協力機関の研究者を列挙してください。 

３．実証試験の概要 

 試験の期間  この倫理審査の承認日の後、終了までの期間を記入してください。承認の日から一

定期間の後に開始する予定の場合は、その予定の日からと記載してください。 

開始日 □倫理審査の承認日 
    □  年  月  日 
終了日 □  年  月  日 

試験の段階・

種別 

 この実証試験の段階・種別を試験の相で表記してください。試験の相については本

手引き 2.3.4 表４を参照ください。 

□第 0 相試験（機器による支援の必要性など、機器開発の背景情報の収

集など） 
□第１相試験（試作機器の基本性能、安全性、実験の計測系の確認な

ど） 
□第２相試験（開発をさらに進めることの確認のための試験） 
□第３相試験（製品を上市するための最終試験） 
□第４相試験（製品を上市後のフォローアップ試験） 
□上記以外の目的（具体的に：               ） 

介入・侵襲性

の有無 
□介入あり 

□侵襲性なし 
□侵襲性あり 

 介入研究に助言を担当する医療職 
  氏名： 
  所属： 
  資格： 
 医療職の助言を不要としたとき、その理由: 
 侵襲性のある研究のうち、「軽微な」程度を超える研究は、本委員会の

審査対象ではありません。なお、医療職による静脈血採血等は「軽微

な」侵襲であると位置づけられます。   

□介入なし 

 「介入」とは、通常の診療、介護とは違った「実験」に被験者を割り当てることを

意味します。開発機器の試用はすべて介入になります。 
 侵襲とは診断または治療のために機器または器具を皮膚あるいは身体開口部を通じ, 

挿入することを要するような方法のこと。 

 介入研究の場合、被験者実験における被験者の心身状況への対応、万一の事故の防

止などのため、医療職の助言が必要です。助言をお願いする医療職の方を記載して

ください。 
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 介入ではない場合は「介入なし」にチェックしてください。 

資金の出所  この実証試験に要する資金の出所を記載してください。複数ある場合はそれらを全

部記載してください。 

□公的研究助成金（制度名称：            ） 
□民間研究助成金（制度名称：            ） 
□所属組織の資金／予算 
□その他（具体的に：                ） 

４．被験者の概要 

 被験者の概要について、各項目を記載してください。 

 被験者総数 

（複数の施設

で実施する場

合 は そ の 総

数） 

           名 

□男女の区別なし 
□性別の区別あり（男性  名。 女性  名） 

被験者の同意

能力 

 

□同意能力の制限された被験者を含まない。 
□未成年者（16 才未満）を含む。 
□未成年者（16 歳以上）を含む。 
□（軽度）認知症患者を含む。 
□知的障害者を含む。 
□その他同意能力の制限された被験者を含む 
  （具体的に：         ） 
 「同意能力」とは説明文書と説明を理解し、研究への参加を判断する能力のこと。

「同意能力」の制限とは、具体的には、未成年者、認知症や知的障害などのために

インフォームド・コンセントを与える能力に制限のある人のことを指します。詳細

は 2.5.2(2)を参照。 

５．試験に関する問い合わせ、苦情に対する対応先 
この研究に関する問い合わせ先：  

  
この試験に関する苦情の連絡先：  

  苦情の連絡先は、苦情に対して客観的に対応できるために、実証試験担当者以外（たとえば、企画、顧客担当

等管理部門の方）にお願いするのが望ましい。 

 

６．共同研究の場合の倫理審査 
 他の研究機関との共同研究の場合の倫理審査について記入してください。 

 □研究機関ごとに倫理審査を受ける。 
□多機関共同研究であり、一の研究計画について一括審査を受ける。 
 研究代表者の所属機関名： 

（多機関共同研究の場合は様式６を記入して添付してください。） 
 この研究計画が複数の研究機関によって実施され、この申請によって一括して倫理審査を受けるとき

は、多機関共同研究としての取り扱いになりますので、様式６を記入してください。 

７．添付書類 

 □ 倫理審査申請書（本様式） 
□ 支援機器の実証試験計画書（様式２） 
□ 実証試験参加のための説明文書（様式３）（被験者の種類が複数の場合はそれぞれの

説明文書） 
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□ 被験者または代諾者の同意書（様式４） 
□ 変更申請付票（様式５） 
□ 多機関共同研究に関する実施体制（様式 6） 
□ 被験者あての依頼状（必要に応じて） 
□ 質問紙調査を含む場合の質問紙（質問紙調査を含む場合必須） 
□ 被験者を機縁募集する場合の主治医等への依頼状、添付すべき資料 
  （宛先：                            ） 
□ 被験者を公募する場合に用いる広告・文書等 

  （内訳：                      ） 
□ 研究者が主治医等である場合に、インフォームド・コンセントの取得のための説明者

に対する依頼状、添付すべき資料 
  （内訳：                             ） 
□ 共同研究者から所属機関等に提出（予定）の倫理審査申請書のコピー、倫理審査委員

会による承認を証明する文書等 
 改訂版の提出で、既に提出済みの場合は重複して添付する必要はありません。 

  （内訳：                             ） 
□ 試料・情報の授受があるときの提供に関する記録の様式。（提供元の機関長宛の届出

書、提供先の機関長宛の情報の提供記録の様式。指針ガイダンスｐ164-165 の様式１、

様式２を参照し、この研究計画に即して改編して添付してください。） 
□ 研究に関する参考資料（重要論文のコピー等） 
  （内訳：                              ） 
□ 国外で実施予定実験に関する倫理審査申請書など関係資料 
  （内訳：                            ） 
□ その他（                             ） 
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様式２ 支援機器の実証試験計画書 

 
提出年月日:     年  月  日 

 改訂の場合、word の校閲機能によってください。 

 

実証試験課題名：  

  
 作成責任者 氏名：  

 所 属 ・ 職 名：  
 「作成責任者」は「研究責任者」である必要はありません。 

 

１．実証試験組織並びに試験協力機関 

（A） 実証試験組織（実証試験責任者も含めて記載） 
実証試験 

分担者名 所属（職名） 
試験実施にあたっての

役割 
試験分担項目 

 
 
 
 
 
 
 

 分担者の所属機

関・職名を「株式

会社○○、○○事

業所（開発部・○

○係長）」のように

記載してくださ

い。 

 試験の実施上の役割分担

を記載してください。た

とえば下記役割を参考に

してください 

 実証試験責任者

（実証試験全体

の責任者） 

 実証実験担当責

任者（分担研究

者が多数の場合

の実験担当責任

者） 

 分担研究者（試

験を分担する研

究者） 

 研究協力者（研

究 の 部 分 的 協

力、助言等） 
 

 試験を分担する分担研究者について、試

験の実施に当たって分担する項目を記載

してください。たとえば 

 試験の実行のための施設のマ

ネージメント 

 実証試験参加者への説明とイ

ンフォームド・コンセント取

得 

 医療専門職（医師）として研

究全般のアドバイス 

 計測器の操作 

 ○○の記録 

 質問紙調査 

 データの解析 

 個人情報の管理 

など． 

（B） 試験を実施する施設・場所 

 この実証試験を実施する施設（実験の場となる施設のこと）について記載してください。実施する施設の数に応

じて表の行は適宜加えてください。単独機関・施設の場合は２つめの行は空白のまま。 

 各施設についてその施設での実証試験に関する責任者の氏名、所属、職名、連絡先を記入してください。 

 各施設で実験を担当する実証試験担当者全員の氏名・職名も記載してください。施設を代表して実験の詳細につ

いて打ち合わせを担当する方を含みます。なお、施設での実験の担当にとどまらず、研究者の立場で実験に参加

している施設職員の方は、項目（A）の「実証試験分担者」にも記入してください。 

 実施場所は、具体的な実施場所（例：○○会社○○事業所、社会福祉法人○○荘、○○病院リハビリテーション

科など）を記入してください。 
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 試験の実施内容は（項目３（F）と整合してください）について具体的に（例：「車椅子の走行実験」、「ロボット

アームの操作実験」など）記載してください。 

施設１：   

 施設名および実施場所を

上に記入してくださ

い。 

施設責任者氏名 

 所属・職名 
 メールアドレス 

 

実験担当者 

氏名（職名） 
 全員について、氏名・職名を、「氏名（職名）」のように

列記してください。 

試験の実施内容  

施設２：   

 
施設責任者氏名 

 所属・職名 
 メールアドレス 

 

実験担当者 

氏名（職名） 
 

試験の実施内容  
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２．試験が対象とする機器について 
 この項目は審査の前提として、実証試験の対象とする支援機器について理解しておくためのもので、審査の対象では

ありませんが、審査に当たって不可欠のものです。実証試験で対象とする支援機器に関して、関連する先行研究、こ

の開発の経緯、開発した支援機器の構造および作動原理、機器に期待する性能および効果、安全性、予備的結果、実

証試験の準備状況、などについて説明してください。 

 ページ数に制限はありませんので、必要に応じて図を用いてわかりやすく説明してください。 

 なお、写真による説明はモノクロでコピーした場合どこに着目すればよいか判断に迷うことがあります。可能な限り

図面で説明をお願いします。どうしても写真による場合は、モノクロでコピーしても解りやすいよう配慮してくださ

い。 

 なお、高度な作動機構の工学上の詳細な説明よりは、機器がユーザーを支援する原理に重点を置き、医学や社会科学

の専門家、一般を代表する委員にも理解しやすいよう配慮してください。 

 

（A） 関連する先行研究 
 他の先行グループによる成果を含め、この開発の基礎となった研究についてまとめて記してください。 

 必要な文献については文献番号を付して引用してください。特に重要な文献は参考資料として添付してくださ

い。 

 
（B） この開発の経緯 
 この開発の基礎となった研究についてまとめて記してください。 

 この支援機器開発の契機、発想のポイントと機器のねらい、先行研究を差別化するポイント等を中心に説明して

ください。 

 この開発プロジェクトにおける主要な経過と成果、関連した発表論文等も引用してください。 

 特に重要な論文は参考資料として添付してください。 

 
（C） この機器が想定する利用者像 
 この支援機器が支援の対象としている利用者の障害像について説明してください。 

 
（D） この機器に期待する性能・効果 
 開発した機器に期待される性能および機器の支援によって期待される効果（ユ―ザー個人の日常生活、社会参加

等およびそれが社会に及ぼす効果）について記載してください。 

 
（E） 機器の構造、作動原理 
 機器の構造、作動原理などを説明してください。 

 構造など工学的妥当性、支援の対象とする障害との関係、必要とする適合の度合いなども説明してください。 

 機器の構造と作動原理については、倫理審査委員は人文・社会科学の有識者、一般の代表を含むため、一般の人

にも理解できるよう平易な説明をお願いします。 

 
（F） 機器の安全性 
 実用化された段階で使用者が安全に機器を使用するための機構上の配慮などについて記述してください。リスク

アナリシスの概要を基礎にする事が望ましい。 

 実証試験における安全性ではなく、実用化段階における安全性についての検討状況を記載してください。実証試

験におけるリスクは様式２項目 3（I）に記載。 

 
 

（G） 実験の準備状況 
 この実証試験に関して、予備的な調査、パイロット試験等を含む予備的実績をまとめて記してください。 

 開発グループ員による試用の予備的結果があればそれも含めてください。 

 実験に使う機器、装置類の構成、役割、性能についても必要に応じて記入してください。 

 



 
様式 2＜2023-05-27＞ 

76 
 

（H） 実用化の見通し 
 開発した機器の実用化、商品化の見通し 

 商品化したときの末端価格の見通し 
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３．実証試験の計画 
 機器の技術内容は項目２．「試験が対象とする機器について」に詳細に記載し、この項目では、この審査の対象となる

実証試験の内容に絞って記入してください。 

 測定機器等で詳細が必要な場合は資料を別に添付してください。多施設で異なる実験を行う場合には、施設ごとの区

別が解るように記載してください。 

（A） 実証試験の目的および達成目標・機器の検証したい機能 
（複数の部分的研究よりなる場合の部分的研究に関しては、「研究１」、「研究 2」のように区分し

て記載してください。以下、研究デザインに関するすべての項目についても、必要に応じて区分し

て記載してください。ただし、全体として一つの研究よりなることが必要です。このことは、この

項目（Ａ）で説明してください。） 
 
 この実証試験で証明したい目的、検証のポイントを具体的に記載してください。（何を検証することによってどの

ような性能・効果を確認したいなど、実証試験において達成すべき目標）例：「市販化のために開発した○○の△

△性能を○○の観測によって検証。○○への適応、適合条件、安全性の最終確認」「開発中の○○の性能確認。○

○機構の有効性の確認と改良可能性の検証」 

 

よくあるまちがい 
 不適切な例 適切な例 
 機器開発の目的、あるいは機器によっ

て解決を図る問題を書いてしまう。 

この実証試験によって証明すべき課題 

具体例 使い勝手の良い○○を開発する。 開発した〇〇の有効性を検証する 

参 照 解説は 2.3.1 実証試験の目的、具体例は付録１、付録２ 

 
（B） 研究デザイン 
① 採用した研究デザインのタイプ 
 この実証試験で採用する研究デザインのタイプを選択してください。群間比較試験の場合はランダム化の有無、

群内比較試験の場合は、前後比較、クロスオーバー、いずれかを指定してください。介入研究ではない場合など

下記にない場合はその他に具体的に記載してください。 

□介入研究 
□比較対照研究 
□群間比較デザイン  □ランダム化試験 

              □非ランダム化試験 
□群内比較デザイン  □自己対照（前後比較）試験   

              □クロスオーバー 
□対照のない介入 

 □観察研究 
□記述的観察研究 
□分析的観察研究   □横断研究 

              □コホート研究 
□ケースコントロール研究 

 □質的研究 
 □その他（具体的に：           ） 
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② 本実証試験における研究デザイン 
 この実証試験の研究デザインを、①で選択した研究デザインのタイプに即して具体的に記載してください。研究

デザインについては、本手引きの 2.4.3 研究デザインを参照する他、引用した参考書等によって十分に理解され

た上で立案してください。 

 例：「被験者が現在使用中の車いす操縦装置と新規に開発した操縦装置に関する操縦特性に関する自己対照試験」 

 既存の機器と開発した機器との比較によって検証を行う場合は自己対照試験が有効です。 

 自己対照の研究デザインを採用できない場合もあります。そのような場合は、参考書で調査、具体例の文献検

索、研究デザインに詳しい方に相談するなど工夫してください。 

よくあるまちがい 
 不適切な例 適切な例 
 試験の内容やその意義、新規性を書い

てしまう。 

研究デザインとそのポイントを指摘す

る。 

具体例 ○○の操作に関して、応答速度、動特

性を計測するとともに、操作感をアン

ケート調査する。 

開発した〇〇と、従来の〇〇の操作性に

関する自己対照試験。 

参 照 解説は 2.4.3 研究デザイン、具体例は付録１、付録２ 

 
 

（C） リサーチ・クエスチョン 
（リサーチ・クエスチョンを PICO／PECO の形式で表現して下さい。） 

 この実証試験で解決する問題を PICO の形式で整理して下さい。分析的観察研究の場合は PECO になります。記述

的観察研究、質的研究ではこれらの形式に当てはめることができませんが、それぞれの研究デザインに即したリ

サーチ・クエスチョンを記載してください。これは、適切な仮説を設定するための基本作業です。PICO/PECO の

詳細は 2.3.3 を参照。 

 仮説検証型以外の研究デザインの場合、2.3.3 所載のように読み替えて記載してください。 

 

① P: 対象とする障害（Patient）（記述的観察研究の場合は対象者の障害像） 
 試験する支援機器が対象とする障害像を記載して下さい。詳細は 2.3.3(1) 

 

② I: 介入（Intervention）[分析的観察研究の場合は E: Exposure（要因）、記述的観察研究の場合

は、観察・記録する要因・項目など] 
 この実証試験において着目する機器、介入の概要を記載して下さい。詳細は 2.3.3(2)または、2.3.3(3) 

 記述的観察研究、質的研究の場合は観察、記録するときに着目している要因を記載してください。 

 

③ C: 比較対照（Control）[記述的観察研究の場合は不要] 
 実証試験として選択した比較する相手。従来からの機器の場合もあれば、支援手法の場合もある。詳細は 2.3.3(4) 

 分析的観察研究の場合は、仮説検定において、E:で着目した要因に対応する要因を記載。 

 記述的観察研究の場合は、比較対照は「なし」で良い。 

 

④ O: アウトカム（Outcome）[記述的観察研究の場合は結果・結論として期待する要因・項目な

ど] 
 介入の効果を表し、比較の結果を明確に表現できるパラメータ。効果を現す主要なパラメータのみ記載し、測定

データをすべて列挙はしないこと。必ずしも最終的に計測するパラメータまでを記載する必要はなく、「操作性を

表すパラメータ」、など抽象的レベルの表現でもかまわない。詳細は 2.3.3(5) 
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（D） 仮説（記述的観察研究および質的研究の場合は不要） 
 被験者実験においては物理学の実験のような決定論的アプローチが不可能なので、統計学的な処理が必要となり

ます。このため、推測統計学に基づいた仮説検証型の統計的検定手法を採用することになります。ここで用いる

仮説を定義する必要があります。 

 「仮説」は実証試験の期間中にその統計学的検定を可能とする仮説であり、期間内に集められるデータを用いて

検定できるものとして定義する必要があります。 

 （B）の②研究デザインので例とした車いす操縦装置の研究デザインの場合、仮説としては「新規に開発した操縦

装置の方が現在使用中の操縦装置よりも操縦特性がよい」との仮説を設定することになります。このような簡潔

な表現をお願いします。 

 主要仮説以外に副次仮説を設定する場合は主要仮説、副次仮説と分けて記載してください。この点は付録 1 を参

照 

 仮説検定型ではない場合は記載不要 

 
よくあるまちがい 

 不適切な例 適切な例 
 開発した機器の優れた点、セールスポ

イントを羅列するなど。 
この実証試験によって測定されたデータ

から仮説検定によって検証すべき仮説 
具体例 〇〇を用いれば障害者の移動はより容

易になる。 
開発した〇〇の操作性は従来の機種の操

作性より優れている 
参 照 解説は 2.4.2(2)仮説検定、具体例は付録 1、付録 2 

 
 

（E） エンドポイント（記述的観察研究の場合は主要なアウトカム） 

 研究デザインにおいて独立変数として実験条件を制御するための変数は要因、結果として観測される変数はアウ

トカムと呼ばれます。仮説を検証するうえで臨床的に意味があり、客観的に評価できるアウトカムまたはそれら

の合成指標をエンドポイントとして定義してください。 

 エンドポイントは仮説の検定に用いられるパラメータですから、推測統計学に基づいて仮説を検定するために用

いる変数として定義しなくてはいけません。 

 仮説検定型ではない場合は、目的とする知見、主要なアウトカムを記載 

 

よくあるまちがい 
 不適切な例 適切な例 
 開 発 し た 機 器 の 優 れ た 点 を 列 挙 し た

り、試験、測定の目的、内容を記述し

たりする。 

推測統計学を使って仮説の検証に用いる

パラメータで、客観的な指標として定義

されたもの 

具体例 ○○の△△特性を測定する。○○の優

位性を評価する。 

○○の△△のタスクを行うに要する時

間。〇○質問紙調査のスコア。 

参 照 定義と解説は 2.4.2(2)エンドポイントおよび 2.4.3.2 ユーザビリティ、具体例は付録 1、

付録 2 

 

 （B）で例示した操縦特性に関しては、たとえば、モデルコースを操縦するに要する時間、片流れ特性を表現する

変数などが想定されます。このように複数のエンドポイントが存在することも希ではありません。その際はより
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重要な変数を主要エンドポイント、他の変数を副次エンドポイントとして定義します。主要エンドポイントは主

要仮説の検証のために、副次エンドポイントは副次仮説の検証のためのものです。 

 
（F） 試験の具体的手順および操作の詳細、記録するアウトカム変数とその測定法 

（試験が複数の実験によって構成され、個別にまとめて記載した方がわかりやすい場合は実験ご

とにまとめて実験１、実験２等として記載してください。） 
① 実験の手順、機器、操作およびデータ解析の詳細 

（B④で列挙したアウトカム変数のほか、測定、記録するすべてのパラメータについて測

定法、解析法を列挙すること。統計解析は G②に記載） 
 実際の実験についてその方法、操作、手順、手続きデータ解析を具体的に述べてください。時間経過を表すため

には、タイムラインやスケジュール表を使うなどによって、実験操作とアウトカム変数の観測が時系列的にも明

確になるように表現してください。実験条件を制御する要因とその設定及びその範囲、観測するアウトカムの測

定法、被験者に課す負担の見積もりなど、具体的に記載してください。 

 実験の手順をスケジュール表で示す例を下に示します。これは、使用中の機器（自機）と開発した機器（試験

機）について何らかのタスクを遂行する際の実験（タスクの所要時間を測るなど）とユーザビリティに関する質

問紙調査よりなる実験の計画例です。上の欄に時刻を分単位で記載し、下の欄にその時刻に予定したタスクを記

載してあります。この例では走行路を 1 回走るのに２分程度必要であり、測定には３回走行の平均値をアウトカ

ムとすることを想定しています。 
0 分 30 40 45 55 70 85 90 105 125 分 

実験の説明・準備、

インフォームド・

コンセント 

自機で

練習 

休

憩 

自機

で

測

定 

休憩・質

問紙記

入 

試験機

で練

習 

休

憩 

試験機

で測

定 

質問紙記

入・片付

け 

終了 

 複数の実験よりなる場合は、それぞれの実験について具体的に示してください。 

 実験の直接的目的、機器の性能の実証を目的とした試験における意義が分かるように記載してください。 

 身体的介入以外に心理的介入に関してもわかりやすく述べてください。 

 質問紙による調査も併用する場合は使用する質問紙を添付してください。「使い勝手」等の多項目尺度を用いると

きは、既存の質問票を修正する（修正点の指摘とその理由が必要）あるいは、新たな尺度として開発します。（結

果が重大な場合は予備調査で回答の分布、再現性、妥当性の検討が必要です。自己対照試験で指標としての一般

化にこだわる必要のない場合は、「生物学的妥当性」に基づいた定義も有用です。） 

② ありうるバイアスとそれに対する対策 
  

 
（G） 統計学的事項（記述的観察研究および質的研究の場合は不要） 
 統計学的事項については付録 1 参照。 

① 設定した被験者数（サンプルサイズ）に関する統計学的根拠 
 サンプルサイズの推算に使った計算式とともに記載してください。 

 

② 測定したエンドポイントに関する統計学的検定の種類及び手続 
（仮説検定型の研究デザインの場合のみ。帰無仮説、対立仮設を明示すること。） 

 エンドポイントを複数設定している場合、すべてについて記載するとともに、エンドポイントから仮説の成立を

立証するための判定基準とその根拠も含めて記載してください。 

 例えば、「アウトカム変数である△△より、統計量☆☆を計算し、これを○○検定によって検証する」など。付録

1 参照。 

 
（H） 実験に伴う負担 
① 記録のために被験者に課す負担の見積もり 
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 ベルモントレポートの善行の原則は被験者の受けるリスクと負担を最小にすることを求めています。一方、科学

性の担保のためには一定以上の負担が必要です。この両者のバランスを図ることが必要です。 

 複数の実験よりなる場合は、それぞれの実験について被験者の受ける負担を記載してください。実験によって被

験者が違う場合は、被験者群ごとに記載してください。全期間における一人あたりの回数と 1 回あたりの所要時

間を項目（E）の記載に対応するように記してください。 

 試験のための直接的な負担以外に、前後の計測、検診等による負担の見積もりも含めてください。 

 1 回あたりの時間、実証試験期間中に被験者が受ける全負担が見積もれるように記載してください。 

 全期間については、日、週、月の適当なものを残して後は削除してください。 

 採血などの侵襲を伴う操作がある場合は忘れず記載してください。 

i) 実験 

 一人あたりの実験の回数     回 

 1 回あたりの所要時間（実験の正味時間）    時間 

（項目（F）①のタイムライン例では、「自機で練習」から「片付け終了」までの 95 分） 

 1 回あたり必要な拘束時間    時間 

 一人あたり参加に要する全期間    （日、週、月）間 

 （参加する全日数、連続する場合は週、月など。日、週、月の適当なものを残して後は削

除してください。） 
 試験が複数の実験よりなる場合は、上記を「実験１」として、以下実験２、実験３等と加えてください。 
 

ii) 採血などの侵襲性を伴う操作 
 ない場合は「なし」と記入。 

 
iii) その他負担となる操作 
 ない場合は「なし」と記入。 

② 音声、映像等を記録する場合の被験者一人あたりの頻度と所要時間 

 録音、撮影が実験の一部として含まれる場合にその頻度と所要時間を記載してください。データとして使う場合

は、（F）①に映像等を解析して得られる変数として記載するとともに、前項（G）でどのように仮説の検証に使う

のか具体的に説明を加えてください。 

 実験風景の記録のための撮影を予定しており、データとして使う訳ではない場合には実験全体での必要量の見積

もりを記載してください。実験風景だけでデータとしないので余分な時間は要しない場合は「実験風景の撮影の

み、余分の時間は不要。」等と記載してください。 

□いずれも記録しない 
□以下を記録する。 

□音声 
    記録する回数       回 
    １回あたりの所要時間   時間 
□映像 
     □静止画 

記録する回数       回 
        １回あたりの所要時間   時間 
     □動画 

記録する回数       回 
        １回あたりの所要時間   時間 
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（I） 被験者の被るリスク 
 被験者実験においては被験者の受けるリスクに比べて社会の受けるベネフィットが大きいことが条件になりま

す。この点は倫理審査においてキーとなる判断基準ですから十分にご検討の上、見落としのないように記載して

ください。 

  複数の実験よりなる場合、必要に応じて実験ごとに区別して記載して下さい。 

 
① この実証試験に必然的に伴う侵襲 
 この試験において、研究デザイン上避けられない侵襲があれば記載してください。「静脈血採血 10ml」など。頻

度、全体の回数も記載してください。 

  侵襲を伴わない場合は「なし」と記載。 

 

② 起こりうる身体的、心理的あるいは社会的不利益、危害の予見される可能性とそれへの被験者保

護対策 

  被験者のさらされるリスク、すなわち危害および不利益について、危害のひどさと頻度に関する見積もりに関

する項目です。予見されるリスクについて、危害のひどさと頻度を記し、それを最小にする措置を箇条書きにし

てください。 

  実証試験が原因でない場合にも、被験者の体調などがきっかけとなって有害事象が引き起こされる可能性を除

外できません。このために、予見できなかった有害事象を未然に発見し、適切な処置をとるための体制も検討し

てください。 

  試験組織に医師や医療職が含まれていない場合、試験中における不測の事態への備えを明示するのが必須で

す。たとえば、実験場所の近所に救急病院がある場合に病院に運搬するなど。 

  安全工学では存在の可能性のある危害（ハーム）とその発生頻度の組み合わせによってリスクを定義します。

これを元にリスクアナリシスをするのが標準的な手順です。医療機器へのリスクマネジメントについてはＩＳＯ

(ISO 14971:2007)が制定されており、翻訳されてＪＩＳ(JIS T 14971:2012)にもなっています。 

 
③ 試験の開始後被験者を除外あるいは中断するための判断基準 

 実証試験の開始後、予見できなかった危害や有害事象が発生、あるいは発生が予見された場合、被験者群に適さ

ないとして除外したり、試験を一時中断したりせざるを得ない事態も予想されます。ところが、試験開始後恣意

的に被験者を除外すると都合の悪いデータを排除するために除外したものと解釈される恐れがあります。一部の

データを意図的に隠蔽することはデータの改ざんに該当し、重大な研究不正にあたります。 

 このような事態に備えて、被験者からの除外や中断のための条件をあらかじめ定めておくことが必要です。この

ための条件を記載してください。一般には、除外又は中断すると判断する有害事象を指摘します。たとえば、予

見できなかった有害事象によって引き起こされた心身の機能不全のために実験の継続が不可能と判断されたとき

など。被験者が同意の撤回を表明した場合などは自明ですので記載の必要はありません。 

 被験者の選択に当たってあらかじめ除外するための除外基準とは異なっている点に注意してください。 

 
④ この実証試験のために健康被害が発生した時の補償 

□ 補償なし 

□ 補償あり 

      具体的に（             ） 

 （指針・第 2 章・第 5・2・(2)）には、当該研究機関で実施される研究に関連して研究対象者に健康被害が生じた

場合、これに対する補償その他の「必要な措置」が適切に講じられることを研究機関長が確保しなければならな

いと記載されている。指針・第 4 章・第 8・５・⑲には、侵襲を伴う研究についてのみ説明文書に「補償の有無

およびその内容」を記載することとされています。支援機器の実証試験の場合には、指針上は義務化されてはい

ませんが、一般には補償の有無の記載が望ましいと考えられます。補償のない場合は「なし」、ある場合は具体的

な補償（保険など）を記載してください。 
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 医薬品や侵襲性のある医療機器を用いる場合は健康被害のための補償のための措置が必要であると規定されてい

ます。従って、開発した支援機器が侵襲性のあるものである場合は健康被害に対する措置が必要になりますの

で、その措置を検討の上で記載してください。 

 

（J） この実証試験によるベネフィット（便益） 
① この実証試験の結果社会が受けるベネフィット（記入要領の例文を参照） 

 社会が受けるベネフィット（2.4.1(3)参照）がリスクを上回ることが倫理審査における承認のための必須条件で

す。「機器の支援が障害者のベネフィットをもたらす」等と抽象的に記載するのではなく、実証試験の具体的目

的、期待される結果に基づいて社会が受けるベネフィットを具体的に記載してください。下記文例を参考にして

ください。 

 「この実証試験によって○○機器の実用化に最終的な見通しが確立され、○○障害者が○○の機器を利用して○

○の活動を行うことを有効に支援できるようになり、○○を活用した社会参加を促進する」（第３相の場合） 

 「開発中の機器は○○の性能によって○○障害者の○○を支援する事を目的としている。この実証試験によって

／○○の機能を有する事を確認／○○、△△の障害に適応のあることを実証／○○への適合のための要件を明ら

かにする／ユーザーによる選好・受容特性を明らかにする／ことが期待され、開発が促進され、実用化を推進

し、○○の支援への期待が高まる」（第２相の場合） 

 「この○○機器は○○機能によって○○障害者の○○機能を支援する事を目指しています。この実証試験ではこ

の試作機を用いて動作原理を確認するとともに安全性の確認を行います。その結果、この機器の開発に見通しが

つき、○○障害者の○○機能を支援する機器の開発を推進する。」（第１相の場合） 

 
② この実証試験によって被験者が直接受けるベネフィット 

 ここで「直接受けるベネフィット」として想定しているのは、疾病の治癒や訓練効果などによって被験者にもた

らされるベネフィットです。直接的ベネフィットがあることが倫理審査の必要条件となっているわけではありま

せん。何らかのベネフィットを受け取る場合は記載してください。ベネフィットが誘引に相当するかどうかが審

査の対象となります。 

 直接的ベネフィットを受け取らない場合は「なし」と記入してください。なお、被験者謝金や機器に関する知識

を得ることは通常はベネフィットには含みません。 

 
 

（K） 国外の施設における実証試験の実施予定の有無  
   □ 有     □ 無 

有の場合、具体的に： 
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４．被験者について 
（A） 被験者の選定基準（選択基準、除外基準、禁忌）（記入要領の注意事項参照） 
 選択／除外基準は実証試験の科学性を担保するために不可欠の要素です。支援機器が支援の対象とする被験者の

特性・疾病・障害の種類を明確に定義してください。例：「選択基準：片麻痺による歩行障害で、多脚杖による歩

行が可能」など。 

 除外基準は選択基準の部分集合として記載してください。 

 例：「選択基準：手動車いすユーザー、除外基準：座位が不安定」 

 例：「選択基準：歩行障害者で多脚杖ユーザー、除外基準：肩手症候群」。 

 除外基準は実験の開始後に発生した場合に中断・除外すべき有害事象は含みません。実験開始後の中断・除外の

基準は項目 3(I)③に記載してください。 

 研究開始後特定の被験者を除外することは、恣意的な被験者の選択と見なされ、エビデンスとしての説得力が減

殺されます。場合によっては「データの改ざん」と見なされることもあります。 

 「担当のＯＴに決めてもらう」など、恣意的に選択する可能性が残されていると、データに恣意的なバイアスの

混入が疑われます。作業療法士が被験者を選択するとしても、そのための判断基準を客観的に(例：作業療法士であ

れば、同じ選択をするであると合理的に考えられる基準として)定義してください。 

 さらに、禁忌(「通常、 危険性が予測されるため、 薬物の使用や治療の遂行を勧められない特定の症状または状

況」のこと) として選択対象から除外するべき疾患・合併症・障害の種類も明確にしてください。例「仙骨部の褥

瘡」など当然すぎる要件も忘れず記載してください。禁忌は除外基準とは違うので間違えないように。 

 
① 選択基準： 

 
② 除外基準： 

 
③ 禁忌： 
 
（B） 被験者に関する事項の詳細 
 被験者の総数、年齢層、性別の他、対象とする疾患あるいは障害の種類別に（身体構造、身体機能あるいは活動

など）明瞭に定義してください。被験者の参加期間は一人あたりの参加時間および期間を、実験の期間は実験の

行われる全期間を記載してください。また、これらを実験施設ごとにブレークダウンした計画として記載してく

ださい。 
 

全施設合計 被験者総数：        名 
  □男女の区別なし 
  □男女の区別あり（男性   名、女性    名） 

対象年齢層：     歳～    歳 
対象とする障害の種類： 
被験者の実験参加期間：   月、週間、日 
 参加期間は月、週、日のいずれかを残して、他を消してください。 

実験の期間     年  月 －   年  月  
 開始日が倫理審査承認日の場合は年・月の代わりに「承認日」と書いて

ください。 

実験実施施設ごとの内訳 
（１） 
 実験施設名を記入してくださ

い。 

被験者総数：       名 
  □男女の区別なし 
  □男女の区別あり（男性   名、女性    名） 

対象年齢層：        歳～      歳 
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対象とする障害の種類： 
1 回あたりの実験参加時間：    時間   
被験者の実験参加期間：   月、週間、日 
 参加期間は月、週、日のいずれかを残して、他を消してください。 

実験の期間     年  月 －   年  月   
① 実験施設との打ち合わせ・契約等の状況、施設の協力体制 
 この研究に関して、施設との打ち合わせや契約等の状況、施設の協力体制について記載して下さい。 

 

② 責務相反のあり得る場合の管理策・あり得るバイアスに対する対策等 
 高齢者施設等で施設管理の責務と研究の利益との間に責務相反が存在する可能性がある場合は、その管理策

を記載。（2.5.3 を参照） 

 研究者と被験者の関係に起因するバイアスの可能性があれば、その排除策を記載 

 

（２） 
 実験施設名を記入してくださ

い。 

被験者総数       名 
□男女の区別なし 

  □男女の区別あり（男性   名、女性    名） 
対象年齢層        歳～    歳 
対象とする障害の種類 
1 回あたりの実験参加時間    時間   
被験者の実験参加期間   月、週間、日 
 上記参加期間は月、週、日のいずれかを残して、他を消してください。 

実験の期間     年  月 －   年  月 
① 実験施設との打ち合わせ・契約等の状況、施設の協力体制 

 

② 責務相反のあり得る場合の管理策・あり得るバイアスに対する対策等 

 

 
 

（C） 被験者の募集・選定手続き（□機縁募集  □公募  □委託） 
（機縁募集、公募のいずれか[または両方]をチェックし、以下の項目にしたがって記入） 

 機縁募集においては、項目４（Ａ）において定義した選択基準、除外基準に該当する被験者候補の紹介を依頼す

るもので、機縁先への依頼状を添付する必要があります。 

 大学、各種団体の事務所や集会などで、掲示や募集広告の配布によって募集する場合は、掲示文あるいは募集広

告を添付してください。被験者を公募する場合の具体的な注意点は「ＩＲＢハンドブック（第２版）」p88

（Robert J. Amdur, ed. 栗原千絵子，斉尾武郎訳、中山書店 2009）を参照。 

① 募集先、募集先と研究者との関係（募集先への依頼状等を添付すること） 
募集先 1（                     ） 

募集先 1 と研究者との関係（                 ） 
（募集先が一つの場合、以下の欄は削除） 

  募集先２（                     ） 
募集先２と研究者との関係（                 ） 

募集先３（                     ） 
募集先３と研究者との関係（                 ） 
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② 具体的な募集手続（被験者候補との接触方法。主治医、担当セラピスト、担当ソーシャルワーカ

ー等と研究担当者の関係、役割分担。公募の場合は公募媒体、公募方法、公募の文書等を含む募

集手続） 

 募集先ごとに具体的な募集方法を記載してください。 

募集先 1 
 

募集先２ 
 

③ 施設の入所者、病院の入院患者、施設や病院の職員、学生など社会的弱者の他、医師と患者のよ

うな非対称の関係にある被験者候補の場合、募集の手続において、威圧、強制などを伴わないた

めの配慮 

 「施設の入所者、病院等の入院患者」を被験者とする場合は特別の注意が必要です。 主治医、担当セラピスト、

担当ワーカー等が自分の担当患者、担当入所者などにインフォームド・コンセントの手続きをとることはヘルシ

ンキ宣言第２７項に反するので、これを回避するための役割分担上の配慮として、主治医等には紹介のみを依頼

し、試験担当者が被験者候補と接触するなどを検討し、記載してください。 

 施設の他、介護ステーションと担当在宅要介護者等を含む点注意してください。 

 
④ 調査会社等に募集を委託する場合 

（調査会社に募集を委託する場合、調査会社からの募集要綱（案）、調査会社との委託契約（案）を添付して下さ
い。） 

下記条項を点検し、確認された項目をチェックして下さい。 
□ 委託先の調査会社においては個人情報が適切に管理されている。 
□ 調査会社が現に保有する個人情報をこの研究で利用することについて被験者候補からの同

意を得ている（得ることにしている）。 
□ 募集要項に、この研究における個人情報の利用目的を明示してある。または様式３提示後

にのみ取得する情報については様式３に個人情報の利用目的を記載している。 
□ 今回の委託によって新たに収集する個人情報について上記利用目的以外には利用しないこ

とを確認してある。 
□ 今回の委託によって新たに収集した情報について、調査会社の安全管理体制が整っている

ことを確認している。 
□ 今回の委託によって新たに収集した情報について、委託業務終了後は適切に廃棄すること

になっている。 
 

（D） インフォームド・コンセントの手続き 
 インフォームド・コンセントのための説明文書（様式 3：被験者あるいは代諾者に対する実証試験に関する説明

書）、同意書（様式 4）を本計画書に添付してください。 

 インフォームド・コンセントを試験担当者以外が行う場合にはインフォームド・コンセントのための依頼書、説

明書（実施者に対する依頼書および実施者が理解するための説明書）を添付し、実証試験に関してすべての質問

に答えられるように準備してください。 

 インフォームド・コンセントの取得担当者がいつ、どこで、どのように取得するのかが解るように様式に従って

記載してください。 

 

① 要配慮個人情報の要否 
□ 要配慮個人情報を収集する（収集する場合は項目４（H）①の所定の欄に列挙。） 
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□ 要配慮個人情報を収集しない 
 

② インフォームド・コンセント手続きのタイプ 

 指針・第４章・第 8・１(1)に示されている手続き、あるいは第 8・9(1)の「簡略化」のいずれによるかを記載して

下さい。 

 事前に同意文書に署名するのが標準的ですが、他の場合は必要な要件を満たすことを示す必要があります。 

 口頭による場合は、説明は文書、口頭いずれでもよく、被験者候補の口頭による同意によるものですが、口頭に

よって同意を得たことの記録を作成、保存する必要があります。（2.5.2(1)B）を参照） 

 事後の拒否は拒否の意思表示がない限り同意したものと見なす手続で、研究の目的、内容等を通知、周知するこ

と、被験者等が拒否できる機会の提供が必要です。（2.5.2(1)C）を参照） 

 インフォームド・コンセントの「簡略化」とは、診療記録の解析などによる場合を想定したもので、指針・第 4

章・第 8・9(1)に示された要件を満たす場合にインフォームド・コンセントの一部あるいは全部を省略することが

できます。（2.5.2(1)D）を参照） 

□ 事前に同意文書の署名による 

□ 事前に口頭による同意と同意の記録作成による 
 記録内容と作成の方法：（どのような記録の方法によるかを記載） 

 

 

□ 事前の同意によらない 

（以下、項目（F）②－（F）⑥への記入は不要） 

□ 事後の拒否（指針・第 4 章・第 8・1・(1)・イ・(ｲ)・②(ii)）の手続きによる 
 事後の拒否（オプトアウト）の手続きが許されるためのすべての要件（2.5.2D の表 9）について記載 

 

 

□ インフォームド・コンセントの「簡略化」（指針・第 4 章・第 8・9(1))による手続きの簡

略化）を行う。  
 「簡略化」した手続きの詳細および簡略化の許されるためのすべての要件（2.5.2E の表 10）について記載： 

 
 

□ インフォームド・コンセントは不要 
（インフォームド・コンセント不要の場合は、③以下および項目（E）、（F)は記入不要） 

 インフォームド・コンセント不要の理由を記載： 

 
 

③ インフォームド・コンセントにおける「説明」 
 インフォームド・コンセントが被験者の自由な意志に基づいて適切な手続きによって取得されることを審査する

ための項目です。人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針では、介入研究については口頭による

インフォームド・コンセントを受け、その方法に関する記録を作成しなければならないと規定されており、介入

研究である支援機器の実証試験については同意書によるのが勧められます。 

i) 説明担当者氏名： 

 

ii) 説明の手順 

(a) 説明の仕方 

□ 一人ずつ個別に 
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□ 集まってもらって集団で 
□ その他（           ） 

 
(b) 説明のタイミング 

□ 機縁先から紹介のあるたびに、あるいは公募に応募のあるたびに、 
□ 機縁先からの紹介、公募への応募を数名ずつまとめて、 

一回あたりの人数見込み（      名） 
□ 機縁先からまとめて紹介してもらう。 

機縁先ごとの人数を記載  
機縁先：       人数：  名 
機縁先：       人数：  名 
機縁先：       人数：  名 
機縁先：       人数：  名 

□ その他（               ） 
 

(c) 説明の場所 

□ 募集先（具体的に：        ） 
□ 被験者の自宅または入所施設 
□ インフォームド・コンセントの取得担当者または試験協力者の所属機関 
 （試験責任者の所属機関、試験実施場所を含む） 
  （具体的に：         ） 
□ その他（               ） 

 

(d) 説明の方法 

□ 説明文書を添えて口頭にて説明する。 

□ 説明文書なしに口頭にて説明する。 
説明内容の記録の方法： 
 

 

 □ 文書の配布・掲示のみで口頭による説明はしない。 
説明が不要の理由： 

 

 

□ 電磁的方法によって説明する。 

説明の方法： 

□デバイスによる 

具体的に： 

 

□遠隔通信による 

具体的に： 
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④ インフォームド・コンセントにおける「同意」の取得 

 インフォームド・コンセントで「同意」を得るための具体的手順を下記様式に従って記載してください。 

i) 同意取得担当者氏名： 

 インフォームド・コンセントのための同意書への署名をお願いする担当者を決めてください。 

 実証試験責任者、試験分担者が被験者の主治医、担当セラビスト、担当ワーカーなどで、被験者との間に上下の

関係があり、威圧のおそれのある場合、自らインフォームド・コンセントの取得を担当することは適切ではあり

ません。（ヘルシンキ宣言第２７項）これに対応するため、高齢者施設等における実証試験の場合は、施設ごとに

インフォームド・コンセントの取得担当者を決めてください。 

 取得担当者が実証試験分担者ではない場合は、それぞれの担当者の専門領域・資格等も併せて記載する他、この

機器およびこの開発事業に関する質問に答えることができることの説明も付記してください。 

 

ii) 同意取得のタイミング 

 説明文書を渡して説明し、一日以上考えてもらった上で再度質問に答え、同意書に署名していただくのが望まし

いとされています。実際の説明から同意書までの手続きを記載してください。 

 説明後直ちに同意を求める場合には、説明文書あるいは電磁的「説明」を手渡すタイミングを明示してくださ

い。 

 上記はインフォームド・コンセントの最も慎重な手続きで、すべて上記の手順によるべしとの意味ではありませ

ん。リスクが大きくない場合は、説明文書によって説明後直ちに同意書の取得手続きに入る事もあります。 

□ 説明後直ちに 
□ 説明後数日経過後 
□ その他（具体的に：         ） 

 
iii) 同意取得の場所 

□ 募集先（具体的に：        ） 
□ 被験者の自宅または入所施設 
□ インフォームド・コンセントの取得担当者または試験協力者の所属機関 

 （試験責任者の所属機関、試験実施場所を含む） 
  （具体的に：         ） 

□ その他（具体的に：          ） 
 

iv) 同意取得の方法 

□ 同意書に署名 
□ 口頭による同意 

  同意に関する記録の詳細： 
 記録すべき項目については、指針第 4 章・第 8・１・(1)・イ・(ｱ)のガイダンスの記載を参照。  

 
□ オプトアウトによる。 
  「被験者が情報を容易に知りうる」ための具体的手段： 

 オプトアウトによる場合は、指針第 4 章・第 8・１・(1)・イ・(ｲ)②(ii)のガイダンス、2.5.2・D)を参照。 

 
□ 電磁的方法による 

 「電磁的方法」については、指針第 4 章・第 8・２を参照。 

採用する具体的な「電磁的方法」： 
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個人情報保護のための「安全管理措置」： 
 
本人確認の方法： 
 

⑤ 特別の配慮を要するインフォームド・コンセント 
i) 被験者に中学修了あるいは 16 歳以上の未成年者を含む場合のインフォームド・コンセントの要

件について（下記要件をチェックして下さい。非該当の場合は記入不要） 

 
 被験者が中学修了あるいは 16 歳以上の未成年者である場合、本人のインフォームド・コンセントによることにな

りますが、親権者等が事後的に拒否、同意の撤回が可能であることが求められます。そのための要件の確認、必

要な対応を書いて下さい。 

□ 研究の実施に関する十分な判断力を有する 
□ 侵襲を伴わない実験である 
□ 情報の開示、親権者等が拒否できる機会の保障について 

 通知、掲示等広報・周知するための手段： 

 

 被験者等が拒否できる機会の具体的な保障策： 

 

 

ii) 説明文書、同意書の代替様式および情報に障害のある被験者候補に対する配慮 
 視覚障害者など読みに障害のある被験者候補を対象とする場合、説明文書や同意書に対して点字や読み上げ、音

声データなどの代替手段をどうするか、明記してください。 

 読み上げの場合は内容に誤りのないことを確認するために被験者候補の利益を代表できる人が立会うことが望ま

しいとされています。立会人に関する方針を記載してください。 

□ 点字 
□ 拡大文字文書 
□ 読み上げ 
□ 被験者の指名した立会人がいる 
□ 立会人なしで被験者に説明する 
□ その他（具体的に：     ） 
□ 音声データ（具体的に：   ） 

 
iii) 代筆者の選定基準（非該当の場合は記入不要） 
 視覚障害者やＡＬＳ患者の場合、同意のための判断能力はあるが自分で署名できない場合があります。このよう

な場合、代筆による同意書を採用するとして、本人の意志に基づいたものであることを担保するための代筆者の

選定基準について記載してください。 

 
代筆者の必要理由（                ） 

□ 被験者の法定代理人（親権者、成年後見人、補佐人、補助人） 
□ 被験者の親族で本人の利益を代弁できる者 
□ 被験者の選定した立会人 
□ その他（具体的に：            ） 
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（E） インフォームド・コンセントにおける同意能力と代諾 
被験者の同意能力とインフォームド・コンセントの代諾を検討する必要がある場合に記入してく

ださい。詳細は 2.5.2(2)を参照。 
① 同意能力への制限を検討する必要のある被験者のタイプ 

□ 検討は不要 
（不要の場合は、以下項目（E）は記入不要） 

□ 未成年者（中学校未修了で 16 歳未満） 
□ 成年（中学終了あるいは１６歳以上の未成年者を含む）であって同意能力の検討を要する

場合（知的障害、認知障害等のある場合） 
i) 同意能力の制限の有無の判定・確認の担当者 

職種：         氏名：        所属： 

 

ii) 同意能力制限の判定基準 
 知的障害や認知症のある場合でも「同意能力がありうる」場合は個別に同意能力の判定が必要になります。その

ためには質問紙調査などによる判定並びに確認が必要になります。そのための方法並びに判定基準を記載してく

ださい。 

 必要に応じて予備的な検査のための質問紙、副次エンドポイントのための質問紙調査などを添付してください。

また、判断基準（10 問中 8 問正答など）を記載してください。 

 その他、同意能力の判定法に関しては 2.5.2(2)B 参照 

 

iii) 同意能力制限を判定する時期 

 
 

② 同意能力に制限のある場合の代諾者の選定方針： 

 代諾者として同意書に署名できるのは基本的には法定代理人あるいは親族であって本人の利益を代表できる者に

限られます。しかし、これにより難い場合もあり、そのための対策を記載してください。 

 代諾者のための要件については、2.5.2(2)C を参照。 

□ 法定代理人（親権者、成年後見人、補佐人、補助人） 
□ 法定代理人のいない場合、親族であって本人の利益を代弁できる者 
□ その他：（       ） 

 
③ インフォームド・アセントの手続 

 インフォームド・アセントについては、2.5.2(1)A)を参照 

□インフォームド・アセントの手続をとる 
□ 説明文書は別に用意する（別に用意した説明文書を添付してください） 
□ 説明文書は別に用意しない 

□インフォームド・アセントの手続はしない 

□その他（具体的に：         ） 
 上記の理由： 

 
（F） 被験者に「社会的弱者」が含まれる場合 
 「社会的弱者」には、一般に代諾を要する被験者が含まれますが、代諾を要する場合に限定されるわけではあり

ません。対象となるグループ、そのようなグループを被験者とするための要件は、2.5.1(4)、2.5.2(2)E に解説し

てあります。我が国ではともすれば見落とされがちですので、このグループの人たちが被験者となる可能性があ
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る場合はあらかじめ、十分に検討して下さい。特に、認知症患者、特養など施設の入所者の場合はこの要件が求

められるものと考えて下さい。 

 「同意能力が制限された被験者」や「社会的弱者」に関しては特別な要件として、「他のグループの人では代替し

て行うことができない」他の条件がつきます。これらの条件を満たしていることの説明を記載してください。 

同意能力に制限のない人にも有用な支援機器の場合、まず同意能力に制限のない被験者による検証が確立してか

ら、残る問題を同意能力の制限された人による検証を行ってください。同意能力の制限された被験者を選択する

ための要件は 2.5.2(2)E を参照。 

① 「社会的弱者」のタイプ 

□「社会的弱者」は含まない。 
（「社会的弱者」を含まない場合は、以下項目（F）は記入不要） 

□未成年者（16 歳未満かつ中学未修了） 
□同意能力が制限された者（具体的に：           ） 
□施設の入所者・通所者・病院の入院患者 
□経済的弱者 
□その他（具体的に：                ） 

 
② 「社会的弱者」を被験者とするための要件について 

i) この研究がそのグループの健康増進を試みるものであり、そのグループの利益となること

の根拠： 
 

ii) そのグループの人を対象としない限り研究が不可能であり、他のグループでは代替できないこと

の理由： 
 

iii) 最小限のリスクと負担のみを伴うことの根拠： 
 
 
 

（G） 被験者、施設・委託先に提供する謝金、謝礼、必要経費等 
 謝金、謝礼があれば記載してください。これらが誘引にはあたらないことを審査するために必要な項目ですので

具体的な金額で記入してください。実験の場となる施設等への謝礼等があれば、それも記入してください。 

① 被験者に対して 
□謝金・謝礼なし 
□謝金・謝礼あり 

    謝金の額、謝礼の品名など（       ） 
       上記の頻度  □ 全参加期間に対して 

□1 回の参加に対して 
□参加 1 時間あたり 
□その他（具体的に           ） 

□交通費なし 
□交通費あり 

   交通費の額： 
 一律    円 

 実費（算出法：    ） 

（1 日（回）あたり、自宅－実験場所までの往復交通費など。） 
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 その他（算出法：        ） 
 

② 施設・委託先に対して 
（複数の施設の場合は、施設ごとに記入してください。） 

□ 支払いなし 
  □ 支払いあり 

③ （複数の施設がある場合は、施設ごとに記入してください。） 
 支払い先の施設名： 

 支払い内訳： 

④ （研究協力謝金、光熱水料等必要経費、施設使用料等支払い事由を記載してください。） 
金額（     円） 

支払い事由： 
       上記の頻度  □ 全参加期間に対して 

□ 1 日（週、月）あたり 
□ その他（具体的に           ） 

 
（H） 被験者候補に開示すべき利益相反、責務相反 
 この研究に参加している研究者等に開示すべき利益相反、責務相反のある場合、その内容を記載してください。 

 高齢者施設等での実証試験には研究協力のタイプによっては経済的関係が発生します。企業からの施設等への支

払いに伴うかもしれない利益相反を管理するために、被験者候補に開示すべきと考えられます。（2.5.3(3)参照） 

□ 開示すべき利益相反、責務相反はない。 
□ 開示すべき利益相反、責務相反がある。 

    （開示すべき具体的内容）： 
 
 

  
（I） 被験者の個人情報保護・収集したデータのための安全管理 
① 収集する個人情報 

□ 氏名 
□ 住所 
□ 生年月日 
□ メールアドレス 
□ 電話番号 
□ 年齢 
□ 性別 
□ 身長 
□ 体重 
□ 画像（静止画、動画） 
□ 音声 
□ 障害・疾病の種別・程度 
□ その他（具体的に。要配慮個人情報には○印を付してください。） 
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② 個人情報の加工 

 個人情報の加工（2.5.4(2))については第 2 章を参考にしてください。加工する場合、その時期、担当者を記載し

てください。 

 仮名加工情報に加工する場合は、個人情報である仮名加工情報、個人情報でない仮名加工情報の区別、加工作業

の担当者、対応表等の削除情報の管理を記載してください。 

 試験の終了時に対応表等の削除情報等を破棄して匿名加工情報に加工することによって個人情報管理の負担を減

少させることが勧められます。この場合は削除情報等の破棄の方法・時期を明示してください。 

 仮名加工情報作成の後、ある時点で削除情報等を破棄して匿名加工情報に加工する場合は、仮名加工情報の作

成、匿名加工情報の両方の欄に記載してください。 

□ 加工しない。   
□ 個人情報である仮名加工情報を作成する。 
   仮名加工情報作成の実施計画 
    仮名加工情報作成の時期    年   月 
    仮名加工情報作成の担当者（氏名・所属）： 
□ 作成した個人情報である仮名加工情報として管理する。   
□ 匿名加工情報に加工する。 

匿名加工情報作成の実施計画 

      匿名加工情報作成の時期： 
       匿名加工情報作成担当者（氏名・所属）： 
 

③ 匿名加工情報、仮名加工情報のいずれにも加工しない場合、その理由： 

 匿名加工情報に加工しない場合について、その理由を記載してください。 

 
④ 静止画・動画・音声の管理 
 静止画、動画、音声などの個人情報が含まれるかどうか、また保存形式について記載してください。個人が識別

可能な音声、動画、画像は個人情報に含まれます。 

 動画は動作によって個人が識別できる可能性が大きいので、匿名加工するにはデータを破棄する必要のある場合

があり、保存する必要があるなら、個人情報としての管理が必要である場合があります。 

□静止画あり  □動画あり  □音声あり   □なし 
保存媒体： 
保存にあたっての加工の有無、加工する場合はその内容： 
 

⑤ 試験期間中の個人情報、試料等の保管（匿名加工情報として保管する場合は記載不要） 

 実証試験の実施中の個人情報、実験データ、資料等の保管について記載してください。 

 保管方法は紙媒体の場合は「錠のかかる部屋の中で錠付き金庫（キャビネットなど）に錠を掛けて保管する」な

ど。 

 電子媒体に保管しＰＣで読み出して使う場合は、「外付けハードディスクにパスワードをつけたデータファイルと

して保存する。」「・・・・・暗号化したデータファイルにパスワードで保護して保存する。」「データ処理はスタ

ンドアローンのＰＣによって行う」などと記載してください。 

 なお、フラッシュメモリー（ＵＳＢメモリー）やポータブルハードディスクは管理上の問題を招きやすいので一

時的な作業用のためにも使わないようにお願いします。 

保管責任者： 
保管場所： 
保管方法： 
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⑥ 試験終了後のデータ、個人情報、試料等の保管・破棄の方法（匿名加工情報に加工する場合は記

載不要） 

 試験終了後の個人情報、データ等の保存期間は研究不正に対する告発に備えるためにも研究終了後５－６年間程

度が目安とされます。研究終了後匿名加工情報として保存し、一定期間後は破棄する[2.5.4(3)]のが標準的な取り

扱いです。 

 匿名加工情報に加工されたデータ等は個人情報ではないので保存の必要な貴重なデータ等はそのまま保存するこ

とができます。匿名加工されていないデータ等について、インフォームド・コンセントにおいて説明した保管期

間を超えて保存したい場合は改めて被験者から同意を得る必要があります。なお、データについて匿名加工した

場合も、静止画、動画等で個人を識別できる場合（顔が写っている、動作から識別できる等）、静止画、動画等に

ついては個人情報となります。他のデータとは別に個人情報として管理する必要がありますので、管理方法、破

棄の方法を特記して下さい 

保管期間：   年  月まで 
保管責任者： 
保管場所： 
保管方法： 
データ等の処分・破棄の方法： 

 
⑦ 同意書の保管 

 同意書にも署名があるので個人情報を含みます。紙媒体の個人情報としての管理方法、破棄の時期を記載してく

ださい。 

保管責任者： 
保管場所： 
保管方法： 
破棄の時期：  年  月 
破棄の方法： 

 
⑧ 共同研究機関等とのデータ（試料・情報）の授受に関する記録 
 個人情報、研究で得られた試料・情報の他の機関との授受に関する記録（指針第 8・４、手引き 2.5.4（5）参

照）に関する項目です。 

 必要な項目を記載し、インフォームド・コンセント関連の書類とともに保管することによって、データの授受に

関する指針の要件を満たすことになります。 

 多機関共同研究の場合、共同研究機関の間でも、提供元、提供先の双方においてデータの授受に関する記載が必

要です。 

 国内の他の機関に研究の一部を委託（試料・情報の解析など）する場合、必要事項（提供される試料・情報の内

容、廃棄の方法・時期、多機関共同研究の場合の提供元機関名）が記載された契約書、確認書、覚書などが保管

されていれば、この項目の記録は不要です。 

 インフォームド・コンセントに関する被験者に関する情報は、必要な記録（例えば同意書）が提供元において保

管されており、いつでも問い合わせることができる場合には、提供先において保管する必要はありません。 

 提供先、提供元のいずれについても、記入欄が不足した場合は適宜コピーして記入欄を追加して記入してくださ

い。 

□ なし 
□ あり 
ありの場合： 

 提供元の機関長宛の届出書、提供先の機関長宛の情報の提供記録の様式を添付してくださ

い。（指針ガイダンスｐ164-165 の様式１、様式２を参照） 
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 以下を記入してください。 
 

i) データの提供先に関する記録 

（提供元では、提供した日から 3 年を経過した日まで保管してください。） 

提供元研究機関名  

 提供先機関の名称 
 上記機関の研究責任者氏名 
 提供するデータ等の項目 

 

 インフォームド・コンセントあるとき

の情報、被験者氏名、同意エビデンス

保管* 

□同意書の保管   □ 同意の記録の保管 

提供元研究機関名  

 提供先機関の名称 
 上記機関の研究責任者氏名 
 提供するデータ等の項目 

 

 インフォームド・コンセントあるとき

の情報、被験者氏名、同意のエビデン

ス保管* 

□同意書の保管   □ 同意の記録の保管 

* 匿名加工情報に加工されているときは不要。 
ii) データの提供元に関する記録 

（提供先では研究の終了について報告された日から 5 年経過の日まで保管してください。） 

提供先研究機関名  

 提供元機関の名称 
 上記機関の研究責任者氏名 
 提供するデータ等の項目 
 提供元における取得の経緯 

 

 インフォームド・コンセントあるときの

情報、被験者氏名、同意のエビデンス

保管* 

□情報そのものの保管 □ 同意の記録の保管 

提供元研究機関名  

 提供先機関の名称 
 上記機関の研究責任者氏名 
 提供するデータ等の項目 
 提供元における取得の経緯 

 

 インフォームド・コンセントあるときの

情報、被験者氏名、同意のエビデンス

保管* 

□情報そのものの保管 □ 同意の記録の保管 

* 匿名加工情報に加工されているときは不要。 
⑨ 将来における、この研究とは異なる目的のためにデータを利用する可能性の有無 

□ 可能性はない 
□ 改めて同意をお願いしたうえで目的外利用する 
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□ 匿名加工情報に加工した上で目的外利用する 
       

⑩ 将来における、データの第三者（共同研究機関、業務委託等）提供の有無 

（様式 1 および説明文書の実証試験組織に含まれる共同研究機関は第三者提供には該当

しません。） 
 共同研究、業務の一部委託などのために第三者提供の予定があれば、あらかじめ同意を受けておく必要がありま

す。提供先ならびにそれに伴う個人情報保護の対策について確認の上でチェックしてください。なお、この研究の

ために共同研究として提供する場合は、共同研究者として様式 1 の実証試験研究組織、様式 3 項目４の実証試験実

施者に含めてください。 

 加工情報に加工しない場合（個人情報の提供）は、第三者提供について改めて同意を得る必要があります。 

□ 第三者提供の可能性はない 
□ 匿名加工情報に加工したうえで第三者提供の可能性がある。 
□ 匿名加工情報に加工しないで第三者提供の可能性がある。 

   （匿名加工情報に加工しない場合は、改めて同意を得る必要があります。） 
 

 

５．特記事項 
 起こりうる倫理上の問題があれば、その問題を指摘し、それを回避するための方策を記載してください。その

他、特記事項があれば記載してください。 

 
 

６．実証試験従事者の専門分野     
 実証試験責任者ほかすべての実証試験従事者について、現職、最終学歴・専攻、この分野における研究開発歴・臨床

経験等を以下のように記載してください。研究課題に関する研究組織の構成員の専門性の評価のための項目です。 

 ○○次郎、○○大学医学部教授、医学部○○○○年卒・（整形外科）、医学博士・臨床経験 25 年 

 ○○三郎、○○大学工学系大学院助教、大学工学部○○○○年卒・工学博士、医療機器（義肢装具）関連研究歴 8

年・○○大学医学部△△教授との共同研究による臨床研究歴 5 年 

 ○○四郎、○○病院リハビリテーション科理学療法士、保健学部理学療法学科○○○○年卒、臨床経験（理学療法

士）8 年 

 ○○五郎：（株）○○工業研究所開発係長、工学系大学院修士○○○○年卒（機械工学）、支援機器開発歴 10 年・○○

大学医学部△△教室にて実習訓練２週間 

 

 

氏名 現 職 最終学歴・専攻 この分野の研究開発歴、臨床経験等 
 
 
 

   

 
７．文献リスト 
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様式３ 支援機器の実証試験にご参加いただくための説明文書 
 

【改訂の場合、word の校閲機能による見え消しとし、改訂の日付を記載してください。『○○年○○

月○○日改訂』など。】 
 説明文書の基本的項目を示してあります。必要な項目が含まれている限り、形式は問いませんが項目の含まれている

ことが判断できる形式で記載して下さい。 

 口頭による説明の場合で、説明文書をあらかじめ配布しない場合も、説明内容として記載、提出して下さい。 

 オプトアウト等の場合は、通知・広告文書とし、拒否の意思表示の方法も含めて記載して下さい。 

 説明文書は被験者に実験内容、個人情報の管理ほかの倫理にかかわる事項等について被験者に理解していただき、自

由意思に基づいて参加に同意いただくための文書ですから、専門家ではない被験者に理解できるように易しく説明し

てください。なお、本手引きでは誤解を避けるために「被験者」を使いますが、説明文書、同意書など被験者に手渡

す文書では「試験参加者」、「試験参加」を使います。この点、ご理解ください。 

 慣用表現など例文をつけておきますので適宜参考にしてください。 

 例文中で（○○）／（□□）等と表記してある部分はいずれかを選択するなどのための例示ですので、参考にしてお

使いください。 

 
 
 
 
 
 

 
１．実証試験課題名：                  

 様式１および様式 2 の「実証試験の課題名」を記入してください。 
 

２．実証試験の背景と目的 

 開発した機器の実証試験の背景と目的を具体的な試験の内容に基づいて数行以内にまとめて記載してください。 
 

３．実証試験の場所と期間 

 下記例文を参考にしてください。かっこ内は適宜選択して記載してください。 
 この実証試験は、（株）○○会社開発部（または、社会福祉法人○○会○○園）において行います。全期間は

実証試験の実施が承認された日（    年  月  日）から    年  月  日までにまたがる予

定です。ただし、試験参加者の方に参加していただく実験の期間は  日（週・月）間（または「  年  

月  日から    年  月  日まで」）です。 

 
４．実証試験実施者 

 様式 1 の項目 2 および様式２の項目１（Ｂ）の対応項目から転記してください。 

実証試験従

事者名 

所属・役職・職

種 
連絡先 

実証試験実施に

あたっての役割 
分担項目 

 
 
 
 
 

    

 
 
 
 
 
 

Ⅰ．実証試験の内容、参加事項の概要、実証試験の実施体制の説明 
 

実証試験代表者：    

 所属、役職      

 氏名         
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５．開発対象の支援機器の概要 

 開発対象の支援機器の概要（機器の目的、想定される利用者と適応条件、機器の動作・機能の概略、社会的意義等）

を簡単に説明してください。必要に応じて写真、分かりやすい図面等をつけてください。「高齢化社会云々」などわか

り切った事項は省略し、ポイントを絞ってわかりやすく記載してください。 

 この試験が多機関共同研究の一部である場合は、その代表機関、研究計画の概要、この研究機関の分担任務と役割等

について説明してください。 

 
 

６．実証試験の概要と参加の具体的手順 

① 実証試験の目的と方法 
 前項支援機器の概要を受けて、この実証試験によって実証したい目的とそれを達成するための方法を簡潔に記載して

ください。 

 
② 実証試験の手順 
 実証試験の具体的な手順を、実験に参加する被験者の立場に着目して記載してください。どの時点でどのように実証

試験に参加することをお願いするのか誤解のないように記載してください。 

 以下の事項を参考にして、必要な手順を記載してください。 
 実験に必要な準備事項 

 実験に必要な機器の操作 

 その他実験に必要な協力事項 

 測定するアウトカム（被験者の理解が必要な範囲で） 

 複数の測定を含む場合や数日間にわたる実験の場合はそれぞれでどのような実験、測定をするのか、被験者による操

作が必要な場合にはどのような操作をお願いするのかが解るように記載してください。必要に応じて、タイムライン

やスケジュール表などを使って時間経過が解るように記載してください。また、必要に応じて写真や図面を付けてく

ださい。 

 

③ 実証試験に必要な生化学試験等のために採取する試料とその量 
 生体試料の採取がある場合にその量とともに記載してください。ない場合は「なし」と記載してください。 

 

④ 参加者の画像、音声等の記録の有無とその目的 
 画像、音声などを記録する場合、その目的と保管する量が解るように記載して下さい。ない場合は「なし」と記載し

てください。 

 

⑤ 実証試験への参加者の概要 
（参加者総数、男女の区別があればその人数、年齢層、対象とする障害、疾病等、禁忌） 

 実証試験の参加者数、選択／除外規準を参加者に解るように記載してください。禁忌となる障害、疾病があれば必ず

記載して下さい。 

 

⑥ 参加のための負担（1 回あたり実験時間、総回数、全期間[日（、週、月）間]） 
 参加の全期間、参加回数、1 回あたりの実験参加に要する時間を記載して下さい。 

 

７．この実証試験への参加に伴う危害の可能性について 

 様式２実証試験実施計画書の「３（I）被験者の被るリスク」の内容に沿って具体的に記載してください。 

 以下の中から必要な項目について具体的に述べてください。 
 実証試験に必然的に伴う侵襲 

Ⅱ．参加事項に関する具体的な説明 
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 リスク（危害の大きさと頻度）の見積もり 

 危害を最小にするための措置 

 危害を予見・発見するための体制と適切に処置するための体制 

 危害のために被験者を除外あるいは実験を中断する判断基準 

 何らかの事由によって中断・除外することに危害が伴う場合には、その有害事象並びにそれを回避する手段

についても記載してください。 

 万一の危害が発生したときの体制、保険等の措置 

 慣用表現の例を以下に示します。これら参考にして、危害・有害事象の概要を記し、有害事象に対する対策を追加し

て記載してください。 
 この実証試験への参加に伴い、健康被害等の危害や、痛み等の不快な状態、その他あなたに不利益となるこ

とが生じる可能性はありません。 

 この実証試験への参加に伴い、健康被害等の危害が生じる可能性はありませんが、（具体的な不快な状態の内

容や不利益の内容を記載）等の不快感が生じる可能性があります。 

 この実証試験への参加に伴い、（具体的な危害の内容を記載）の危害が生じる可能性があります。しかし、

（具体的な対策を記載）などの対策を取っており、危害の可能性は最小になっています。 

 万一の危害に備えて○○損害保険によって補償する体制を整えています。 

 万一の危害の場合も日常的に経験する最小限の危害に相当すると考えられるのでそのための補償の体制はあ

りません。 

 
８．実証試験に関する資料の開示について 

 下記は典型的な生物医学系の研究の場合の資料開示に関する例文です。必要に応じて改変して使ってください。な

お、資料は被験者に開示することが原則ですから、その原則をはずさないように十分に留意してください。 
 あなたのご希望があれば、他の試験参加者の個人情報保護や研究の独創性、当社の知財の確保に支障がない

範囲で、この実証試験の試験計画、試験方法、試験結果についての資料を開示いたします。また、この実証

試験に関するご質問がありましたらいつでも本文書最後の連絡担当者にお尋ね下さい。 

 
 

 
９．実証試験により期待されるベネフィット（便益） 

 様式２実証試験実施計画書の「３（J）この実証試験によるベネフィット」の内容に沿って具体的に記載してくださ

い。 

 訓練用機器などの場合、治療の促進など、何らかの直接的なベネフィットが伴う場合もあります。その場合は、誘引

等の誤解を招かないよう表現に注意しつつそのベネフィットを明示してください。 

 危害の可能性（リスク）を上回るベネフィットの存在を理解していただくための項目です。被験者謝金はベネフィッ

トではありません。この点ご注意ください。 

 下記は被験者が直接に得るベネフィットのない場合の慣用表現。社会へのベネフィットを具体的に追加して記載して

ください。 
 この実証試験に参加することによって、あなたに直接的なベネフィットはありませんが、成果は以下の点

で、今後の○○○に関する研究の発展（○○障害者の活動の支援、○○障害者の○○の点における QOL の向

上など）に寄与すると考えられます。 

 
 

１０．実証試験のための費用 

 この実証試験の資金源を被験者に開示する項目です。複数の資金源がある場合はすべて開示してください。「○○財団

の研究助成金に○○株式会社の自己資金、○○よりの補助金を合わせて費用に充てています」など。 

 
 

１１．実証試験参加に伴う謝金等 

 実情に即して記入してください。実証試験参加謝金は誘引とは見なされない程度にとどめてください。 

 被験者に金銭の支払い義務の発生することがあれば明示しておくこと。 

 施設等への支払いのある場合は記載してください。 

 以下の例文を参考にしてください。なお金額は参考までですのでこれにこだわる必要はありません。 
 この実証試験に参加することに伴う出費を補償するために実証試験参加謝金（１時間あたり１０００円＋交

通費実費）／（一回あたり５０００円等＋交通費実費）／（交通費等実費のみ））を支払います。 

Ⅲ．参加事項に関するその他の事項について 
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１２．開示すべき利益相反・責務相反 

 この研究に関与する研究者等（施設等の協力者を含む）に開示すべき利益相反あるいは責務相反のある場合、その内

容を記載してください。 

 利益相反、役務相反のない場合は、「利益相反、責務相反はない」と記載してください。 

 
１３．知的財産権の帰属 

 実証試験の結果に基づく知的財産権の帰属先をあらかじめ開示しておくことが必要です。下の例文を参考にしてくだ

さい。 
 この実証試験の成果により特許権等の知的財産権が生じる可能性がありますが、その権利は、この実証試験

の責任機関である○○株式会社に帰属し、実証試験参加者の方には属しません。 

 

 
 

 
 

１４．個人情報の取り扱い 

 最初に、収集する個人情報、要配慮個人情報を区別して列挙してください。 

 個人情報の取り扱いについて、①保管・管理の方法（匿名加工情報に加工等）と責任、②利用の範囲、③データの３

項目が明示されるように記載して下さい。様式２・項目４（H）①－⑦の内容を開示してください。 

 そのほか必要な事項については補足して下さい。 

 代表的例文を下に示します 
 この研究の遂行のために、氏名、生年・月、身長、体重などの個人情報の他、障害の種類及び程度、病歴の

概要などの要配慮個人情報を収集させていただきます。 

 あなたのデータや個人情報は、この実証試験を遂行し、その後検証するために必要な範囲においてのみ利用

いたします。この試験のために外部にデータを提供する必要がある場合は改めて同意をお願いします。 

 あなたの個人情報やデータが記された資料は、鍵をかけて厳重に保管します。 

 あなたのデータは（測定後ただちに氏名等と切り離して匿名加工情報に加工します）／（測定後氏名等をコ

ード化した仮名加工情報として管理します）／（データ処理の便宜上匿名加工情報への加工は行いませんが

個人情報は厳重に保管します）など（匿名／仮名）加工情報への加工処理について記載してください。デー

タをコンピュータに入力する場合は、（データを暗号化したうえで）／（ファイルにパスワードをかけたうえ

で）／（情報漏れのないように外部ハードディスクに保管して）／（ネットと切り離されたＰＣを使って）

等対策を十分に施したコンピュータを使用して、紛失、盗難などのないように管理します。このように、あ

なたの個人情報の取り扱いには十分配慮し、外部に漏れないよう厳重に管理を行います。 

 また、ご提出いただいた同意書は○○○○が責任をもって保管し、実証試験終了５年後にシュレッダーにか

けて廃棄します。 

 これに続けて、「個人情報保護」（様式２・項目４（H））の各項目の趣旨が伝わる記述を続けてください。 

 他の目的のためにデータを利用する可能性のある場合は、様式２・項目４（H）⑧の内容を開示してください。 

 引き続く開発で今回取得したデータとの比較が必要となるなど、別の目的で再度被験者となることを依頼する可能性

がある場合、その依頼のために被験者に何ら了解を得ずに今回取得した個人情報を利用すると、個人情報の目的外

利用にあたります。そのような問題を避けるために、以下の趣旨の例文を含めておき、あらかじめそのための個人

情報の利用も目的として記載しておく必要があります。 
 将来において関連ある実験への参加をお願いする可能性があります。その際は改めて参加の同意をお願いし

ます。そのために今回ご提供いただいた個人情報を利用してご連絡いたします。この点ご了承いただくよう

お願いします。 

 データの第三者提供のある場合は、様式２・項目４（H）⑨の内容を開示してください。 
 将来において「外部にデータを提供する」ことになった場合の対応については、（様式２・項目４（H）⑨に

記載した措置）を記載し、改めて試験参加者の同意を得てください。 

 調査会社に委託した募集の場合の例文（実際の取り決めに応じて修正して下さい。） 
 「この研究参加の募集を株式会社○○が行いましたが、今回の実験に伴い、[研究機関名]に提供いただいた

情報や、新たに登録していただいた情報、実験データについては、[研究機関名]が責任をもって保有し、上

記の目的以外には利用しません。○○には[研究機関名]の上記利用目的の達成のために必要な範囲内で取り

扱いを委託しますが、適切に監督し、必要な期間経過後は廃棄の措置をとらせます。 

 ただし、本実験前にもともと○○に登録していたあなたの情報は○○にてあなたに明示している利用目的で

保有されます。※実際の調査会社との取り決めに応じて修正してください。 

Ⅳ．個人情報の保護・実証試験成果の公表について 
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１５．実証試験終了後の対応・成果の公表 

 下記例文を参照し、終了後の個人情報管理の方法についての説明を追加してください。 
 この実証試験で得られた成果は、専門の学会や学術雑誌などに発表する可能性があります。発表する場合は

試験参加者の方のプライバシーに慎重に配慮し、個人を特定できる情報が公表されることはありません。 

 また、実証試験終了後あなたのデータは個人情報と切り離して匿名加工情報に加工したうえで保存し、その

後は個人情報が外部に漏れないようにした上で（○○年間保存した上で）廃棄します。 

 
 
 

 
１６．この実証試験への参加をお願いする理由 

 選択基準を満足していることを述べるほか、それ以外の環境要件等（自宅が実験場所に近い、自宅の構造が試験可能

となっている、重要な除外基準がないなど）を記載してください。選択基準に要配慮個人情報を含む場合は、その

個人情報を得た経緯も説明してください。下記例文を参考にしてください。 
 あなたはこの実証試験の選択基準である○○の障害があり、かつ除外基準に該当しないことから実証試験の

参加者候補として選ばれました。さらに、実験場所に近くお住まいなので参加のための支障も少なく、この

実証試験に参加をお願いする次第です。 

 
１７．実証試験への参加および中断の任意性について 

 実証試験参加への同意の任意性にかかわる部分ですから、実際の試験手続きに合わせて下記例文を修正して記載して

ください。 
 この実証試験への参加は任意です。あなたの自由な意思が尊重されます。実証試験に参加しないことによっ

て、不利益な対応を受けることはありません。 

 いったん参加に同意した場合でも、いつでも不利益を受けることなく同意を撤回することができます。その

ためには、この説明書の最終ページに添付してある同意撤回書に署名捺印して、撤回をお申し出下さい。実

証試験担当者が主治医、担当セラピスト、担当ワーカー等担当専門職の場合にも、その後の治療・処遇に影

響することはありません。 

 その場合、提供していただいたデータや検体等は廃棄され、それ以降はそれらの情報が実証試験のために用

いられることもありません。ただし、同意を撤回したときすでに試験成果が論文などで公表されていた場合

等、すでに公表済みの成果は取り消せないこともあります。 

 

  
１８．この実証試験の開始後参加の中断をお願いする場合について 

 実験の開始後、予見できなかった危害や有害事象が発生、あるいは発生が予見されたために被験者から除外したり、

実験を中断したりせざるを得ない場合があります。様式２項目 3（I）③に記載した判断基準を開示してください。 

 
 

１９．この実証試験への参加への同意書への署名について 

 代諾、代筆の不要な場合は以下の例文を参考にしてください。（ ）内は後日実験開始時に同意書に署名をお願いする

場合です。 
 この説明文書を熟読の上で疑問がありましたら説明者に質問してください。この実証試験をご理解の上で参

加されることにご同意いただけるなら、（○○日に実験場にお越しいただいて）同意書のご理解いただいた項

目をチェックし、署名のうえで試験担当者に同意書をお渡しください。 

 

 代諾、代筆などが必要な場合は被験者の参加が不可欠である理由も記載してください。以下は未成年の場合、全盲者

の場合の例文です。 
 この支援機器は、○○の障害のある児童の日常活動を活発にし、知的発達をも促す点で、障害児のＱＯＬの

向上と社会参加に不可欠の手段を提供するものです。この実証試験はこの機器を使用することによって障害

児の心身の発達が促進されることを実証するものですが、実際の障害児の協力なくしてはそれを立証するこ

とはできません。そのために実証試験への参加をお願いするものです。未成年者がこの種の実証試験に参加

するためには親権者による代諾が必要です。この試験をご理解の上で参加にご同意いただけるなら、代諾用

の同意書のご理解いただいた項目をチェックし、署名のうえで試験担当者に同意書をお渡しください。な

お、16 歳以上の未成年者には本人の署名もお願いします。 

Ⅴ．この研究への参加の任意性と同意手続き等についての説明 
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 この支援機器は全盲の方が情報を得るための画期的な手段を提供することを目的としています。その効果を

実証するためには全盲の方による試用が欠かせません。試験に参加をお願いするにあたって参加者の利益を

代表して説明に立ち会い、説明文書を正しくお伝えできており、この試験をご理解の上で参加にご同意いた

だけることを確認するとともに、同意書に代筆をお願いできる方をお決めいただくようお願いします。 

 

 未成年者に対する代諾の場合は、上記例文のように親権の行使としてお願いすればよいわけですが、成年の「潜在的

な脆弱性」の場合は代諾者としての任務を説明しておく必要があります。 
 この試験のために代諾にあたりましては、参加候補者が同意能力に制限のなかったときにこの種の問題に何

かを指示していたならばそれに従った判断を、そうでない場合は、「この参加候補者がこの研究に関して何を

望むであろうか」という問いへの答えとしてのご判断をお願いします。 

 

 
Ⅵ．連絡先など事務手続き上の情報  

 
問い合わせ先・苦情等の連絡先 

 問い合わせ先は試験担当者で実証試験の内容について回答できる方を決めてください。様式 1 の項目２で「連絡担当

者」とした方に担当いただくのが適当でしょう。 

 苦情等の連絡先は企業であれば庶務、企画部門、顧客担当等直接には開発、実証試験を担当していない管理部門の方

が望ましいと思われます。これは苦情に対して客観的に対応できるためです。 
 

この実証試験に関する問い合わせ先： 

（実証試験担当者の氏名、住所、電話番号、e-メールアドレス） 
   
                                 
この実証試験に関する苦情等の連絡先： 
（実証試験実施機関の担当者の氏名、住所、電話番号、e-メールアドレス） 
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同意撤回書 
 

 

実証試験責任者:（所属・職名・氏名） 
 

                                殿 

  
 

私は、「（実証試験課題名）」の実証試験に参加することに同意し、同意書に署名しましたが、その同

意を撤回することを実証試験担当者 
 

                                 氏 
 

に伝えました。ここに同意撤回書を提出します。 

 

                             年  月  日 

 

（試験参加者本人による同意書を提出された場合は以下に署名、捺印をお願いします。） 

 

 

試験参加者氏名（自署）                                 

                            

                   

      生年月日                   

      住所・連絡先                 

 

（代諾者による同意書を提出された場合は以下に署名、捺印をお願いします。） 

 

代諾者（家族等）氏名（自署）               

（注）家族等とは、後見人、保佐人、親権者、父母、配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等をいう。 

  試験参加者（患者）との続柄            

  生年月日                   

  住所・連絡先                 

 

 

 

本実証試験に関する同意撤回書を受領したことを証します。 

 

    実証試験担当者                           印 
    所 属 

    職                          
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様式４ 同意書 
 

 改訂の場合、word の校閲機能による見え消しとし、改訂の日付を記載してください。 ○○年○○月○○日改訂） 

 同意書の様式には責任者の所属、職名、氏名を所定の箇所に記入してください。青色で（実証試験課題名）と記して

ある箇所は、実際の課題名を記入してください。 

 同意書の各項目は説明文書の項目番号が付されています。説明文書の項目を変更したときは同意書に記載の項目番号

も整合するように変更してください。 

 この同意書では映像、音声の公開は学術目的に限って同意を取る形式になっています。もし、コマーシャル等商業目

的に使う場合は、改めて当人から公開に関する同意を取り付けてください。 

 同意書は通常の形式、代諾用、代筆用の３つの形式が用意されています。申請に当たっては必要なもののみを作成し

てください。 

 
実証試験責任者:（所属・職名・氏名） 

  
                                  殿 

 
私は、実証試験計画名「（実証試験課題名）」に関する以下の事項について説明を受けました。理解

した項目については自分で□の中にレ印を入れて示しました。 
 
□ 実証試験の背景と目的（説明文書 項目２） 
□ 実証試験の場所と期間（説明文書 項目３） 
□ 実証試験を実施する従事者（説明文書 項目４） 
□ 開発対象の支援機器の概要（説明文書 項目５） 
□ 実証試験の概要と具体的手順と内容（説明文書 項目６） 
□ この実証試験への参加に伴う危害の可能性について（説明文書 項目７） 
□ 実証試験に関する資料の開示について（説明文書 項目８） 
□ 実証試験により期待されるベネフィットについて（説明文書 項目９） 
□ 実証試験のための費用（説明文書 項目１０） 
□ 実証試験の参加に伴う謝金等（説明文書 項目１１） 
□ 知的財産権の帰属（説明文書 項目１２） 
□ 個人情報の取り扱い（説明文書 項目１３） 
□ この実証試験終了後の対応・実証試験成果の公表について（説明文書 項目１４） 
□ この実証試験への参加お願いする理由（説明文書 項目１５） 
□ この実証試験への参加および中断が任意であること（説明文書 項目１６） 
□ この実証試験への参加を中断する場合（説明文書 項目１７） 
□ 実証試験への参加への同意書への署名（説明文書 項目１８） 
□ 問い合わせ先・苦情等の連絡先 
 
なお、この実証試験において撮影・記録された私の映像（静止画、動画）・音声の公開につきまして

は以下の□の中にレ印を入れて示しました。（説明文書 項目６） 
□ 公開に同意しない 
□ 研究者を対象とする学術目的に限り、下記条件の下に公開に同意する。 
□ 顔部分など個人の同定可能な画像も含んで良い 
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□ 顔部分や眼部などを消去・ぼかすなど個人の同定不可能な状態に限る 
□ その他（特別な希望があれば、以下にご記入ください） 
 
 
これらの事項について確認したうえで、実証試験に参加することに同意します。 
 
        年  月  日 
 

  実証試験参加者署名                                                

 
 
 
本実証試験に関する説明を行い、自由意思による同意が得られたことを確認します。 
 
 
 

説明担当者（所属・職名・氏名）                    
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同意書（代諾者用） 
 代諾のない場合はこのページを削除して下さい。 

実証試験責任者:（所属・職名・氏名） 
                 殿 
 
私は、実証試験計画名「（実証試験課題名）」に関する以下の事項について説明を受けました。理解

した項目については自分でレ印を入れて示しました。 
 
□ 実証試験の背景と目的（説明文書 項目２） 
□ 実証試験の場所と期間（説明文書 項目３） 
□ 実証試験を実施する従事者（説明文書 項目４） 
□ 開発対象の支援機器の概要（説明文書 項目５） 
□ 実証試験の概要と具体的手順（説明文書 項目６） 
□ この実証試験への参加に伴う危害の可能性について（説明文書 項目７） 
□ 実証試験に関する資料の開示について（説明文書 項目８） 
□ 実証試験により期待されるベネフィットについて（説明文書 項目９） 
□ 実証試験のための費用（説明文書 項目１０） 
□ 実証試験の参加に伴う謝金等（説明文書 項目１１） 
□ 知的財産権の帰属（説明文書 項目１２） 
□ 個人情報の取り扱い（説明文書 項目１３） 
□ 実証試験終了後の対応・実証試験成果の公表について（説明文書 項目１４） 
□ この実証試験への参加をお願いする理由（説明文書 項目１５） 
□ 実証試験への参加および中断が任意であること（説明文書 項目１６） 
□ この実証試験への参加を中断する場合（説明文書 項目１７） 
□ 実証試験への参加への同意書への署名（説明文書 項目１８） 
□ 問い合わせ先・苦情等の連絡先 
 
なお、この実証試験において撮影・記録された私の映像（静止画、動画）・音声の公開につきまして

は以下の□の中にレ印を入れて示しました。（説明文書 項目６） 
□ 公開に同意しない 
□ 研究者を対象とする学術目的に限り、下記条件の下に公開に同意する。 
□ 顔部分など個人の同定可能な画像も含んで良い 
□ 顔部分や眼部などを消去・ぼかすなど個人の同定不可能な状態に限る 
□ その他（特別な希望があれば、以下にご記入ください） 
 
これらの事項について確認したうえで、下記実証試験参加者がこの実証試験に参加することに同意

します。 
                   
          年  月  日 
 
代諾者署名                   
（注：代諾は、成年後見人、保佐人、補助人、親権者等の法定代理人が行えます。法定代理人のい

ない場合、親族であって試験参加者の利益を代弁できる方にお願いします。） 
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実証試験参加者署名                  
（注：試験参加者が１６歳未満の未成年者である場合は、代諾者とともに試験参加者からの同意を

得てください。） 
 
 
実証試験参加者氏名                     
 
実証試験参加者との続柄・関係                   
            
本実証試験に関する説明を行い、自由意思による同意が得られたことを確認します。 
説明担当者署名（所属・職名・氏名）                    
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同意書（代筆者用） 

実証試験責任者:（所属・職名・氏名） 
                 殿 
 
私は、実証試験計画名「（実証試験課題名）」に関する以下の事項について説明を受けました。理解

した項目については代筆者がレ印を入れて示しました。 
 
□ 実証試験の背景と目的（説明文書 項目２） 
□ 実証試験の場所と期間（説明文書 項目３） 
□ 実証試験を実施する従事者（説明文書 項目４） 
□ 開発対象の支援機器の概要（説明文書 項目５） 
□ 実証試験の概要と具体的手順（説明文書 項目６） 
□ この実証試験への参加に伴う危害の可能性について（説明文書 項目７） 
□ 実証試験に関する資料の開示について（説明文書 項目８） 
□ 実証試験により期待されるベネフィットについて（説明文書 項目９） 
□ 実証試験のための費用（説明文書 項目１０） 
□ 実証試験の参加に伴う謝金等（説明文書 項目１１） 
□ 知的財産権の帰属（説明文書 項目１２） 
□ 個人情報の取り扱い（説明文書 項目１３） 
□ 実証試験終了後の対応・実証試験成果の公表について（説明文書 項目１４） 
□ この実証試験への参加をお願いする理由（説明文書 項目１５） 
□ 実証試験への参加および中断が任意であること（説明文書 項目１６） 
□ この実証試験への参加を中断する場合（説明文書 項目１７） 
□ 実証試験への参加への同意書への署名（説明文書 項目１８） 
□ 問い合わせ先・苦情等の連絡先 
 
なお、この実証試験において撮影・記録された私の映像（静止画、動画）・音声の公開につきまして

は以下の□の中にレ印を入れて示しました。（説明文書 項目６） 
□ 公開に同意しない 
□ 研究者を対象とする学術目的に限り、下記条件の下に公開に同意する。 
□ 顔部分など個人の同定可能な画像も含んで良い 
□ 顔部分や眼部などを消去・ぼかすなど個人の同定不可能な状態に限る 
□ その他（特別な希望があれば、以下にご記入ください） 
 
 
これらの事項について確認したうえで、下記実証試験参加者が実証試験に参加することに同意しま

す。 
                   
     年  月  日 
 
  実証試験参加者氏名                
 
代筆者署名                   
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（注：代筆は、親族であって本人の利益を代弁できる方、あるいは試験参加者の利益を代表する者

として指名した方にお願いします。） 
 
試験参加者との続柄・関係                   
           
本実証試験に関する説明を行い、自由意思による同意が得られたことを確認します。 
説明担当者署名（所属・職名・氏名）                    
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様式５ 変更申請付票 

年  月  日 提出 

 
 変更申請の場合、様式 5 は様式 1 と様式 2 の間に挿入して下さい。 

 変更後の研究計画書、説明文書等の作成にあたっては、承認済みの申請書類を word の校閲機能によって修正し、

word ファイルで提出してください。 

 
 すでに承認されている研究計画について、研究計画を変更する場合にはこの付票に記入し、変更した書類の様式 1 と

様式 2 の間に挿入して提出してください。 

 

１．研究課題    

承認済み実証試験の申請番号：   

申請課題名： 

  承認済み実証試験の承認期間：   年  月  日より    年  月  日ま

で 
 
２．試験の進展状況（変更申請の下になる実証試験の実施状況及び現時点までに得られている結果並

びに変更申請に至った経緯について記載して下さい） 
(A） インフォームド・コンセントの手続済み被験者数：    名 

(B） 現在実験実施中の被験者数:        名 

(C） 実験終了被験者数：       名 

(D） 変更後の予定被験者数：     名 

(E） 現時点までの実験結果概要：   
 仮説の検証の立場から、現在までの実験結果をまとめてください。 

 
 
 
 

３．変更申請に至った経緯： 

 今回の変更の背景事情、変更の理由、変更によって期待される効果について説明してください 

 
 
 
 

４．変更に伴うインフォームド・コンセントの手続の有無 

 研究計画書の変更に際しては、改めてインフォームド・コンセントの手続を行うのが原則です（指針・第 4 章・第

8・2）。手続の省略には倫理委員会の承認が必要です。 

□ 研究計画の変更に関してインフォームド・コンセントの手続をとる。 

予定するインフォームド・コンセントの手続： 
 軽微な変更の場合は、オプトアウトによることも出来ます。事情説明と変更箇所を明確にした説明文書を送付し、同

意を拒絶する場合のみ連絡していただき、データを除外する方法です。実験を追加する場合は、あらかじめ改訂した

説明文書によるインフォームド・コンセントの手続を取るのが原則です。 

□ インフォームド・コンセント手続は不要 

不要である理由： 
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５．実験を終了した被験者のデータに関する処置 

□ 実験内容に変更はないので、そのままデータ解析に含める 

□ 実験内容の変更に対応してインフォームド・コンセント手続を取った上で追加実験をお願いす

る 

□ 実験内容が大きく変化したので取得済みデータは破棄する 
□ その他（具体的に：        ） 
 

 
 

６．変更点と変更内容 

書類名 項目番号 変更内容 変更理由 
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様式６ 多機関共同研究に関する実施体制 
 共同研究機関、研究協力機関が多数のときの実施体制を本様式に記入して倫理審査申請書に添付してください。な

お、共同研究機関は、この実証試験とは直接の関連のないものを含め、すべての共同研究機関を記載してください。 

 共同研究機関の記入欄の行を適宜追加、コピーして記入してください。 

多機関共同研究課題名  
研究代表機関名  

研

究

代

表

機

関 

研究代表者  
·氏 名 

·所属・職名 

·連絡先（メールア

ドレス ） 

 

多機関共同研究にお

ける役割・責任分担 
 

参加共同研究者（全

員の氏名を列挙） 

 

共同研究機関 

共

同

研

究

機

関 

共同研究機関名  
研究責任者 

・氏名 

・所属・職名 

・連絡先（メールア

ドレス ） 

 
 

多機関共同研究にお

ける役割・責任分担 

 

参加共同研究者（全

員の氏名を列挙） 

 

共

同

研

究

機

関 

共同研究機関名  
研究責任者 

・氏名 

・所属・職名 

・連絡先（メールア

ドレス ） 

 

多機関共同研究にお

ける役割・責任分担 

 

参加共同研究者（全

員の氏名を列挙） 

 

研究協力機関 

研

究

協

力

機

関 

研究協力機関名  
研究責任者 

・氏名 

・所属・職名 

・連絡先（メールア

ドレス ） 
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多機関共同研究にお

ける役割・責任分担 

 

参加共同研究者（全

員の氏名を列挙） 

 

研

究

協

力

機

関 

研究協力機関名  

研究責任者 
・氏名 
・所属・職名 
・連絡先（メールア

ドレス ） 

 

多機関共同研究にお

ける役割・責任分担 

 

参加共同研究者（全

員の氏名を列挙） 

 

多機関共同研究の特記事

項（もしあれば） 
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付録１．研究デザインとデータ処理の例 
シナリオ： 
201x 年、レアアース対策のために高性能の窒化物磁石が開発され、それを用

いた高性能の小型モーターが開発された。これを組み込んだこれまでになく大幅

に軽量化した簡易電動車いす XX1 を開発しました。この車いすの操作性を検証

するための従来の機種 X1 型との比較を行う自己対照試験を計画しました。 
 
 

１．研究計画の枠組み 

実証試験の計画の例示として上記シナリオを設定しました。主なポイントは「大幅な軽量化」と操

作性の関連に注目した自己対照の比較試験の計画です。比較の対象が同じメーカーのこれまでの簡易

電動車いす X1 です。 
実験の詳細に入る前に決めたいのは被験者の選定基準です。ここでは、性別なしに、簡易電動車い

すのエキスパートユーザー10 名としました。第 2 相試験としてリクルート可能な最大人数として設定

したものです。 
実験は会社の体育館の中に設営した走行路を使います。屋外の real world での試験も検討しました

がコスト面もあり、制御された環境での比較実験で必要な情報は得られると判断したものです。また、

比較のための情報は走行路を 1 周するのに必要な時間、走行進路の正確性、満足度の SUS をエンドポ

イントとして設定することにしました。これは、ユーザビリティの有効性として正確性パラメータ、

効率として 1 周の所要時間、満足度として SUS を選択したことになります。なお、実験に当たっては

データロガーを車いすに組み込み、種々の動特性を記録して改良のためのデータとします。 
以上で計画の枠組みが決まり、様式２、項目３（A）－（E）の主要部は概略次のようになります。 
 

（A） 実証試験の目的：新開発の軽量化簡易電動車いす XX１の操作の優位性を

検証すること 

（B） リサーチ・クエスチョン： 

P：下肢に障害があり、上肢機能も手動車いすの操作によることには困難が

あるが姿勢保持機能は残存していて簡易電動車いすに適応のある人 

I：開発した XX1 型の操作性に関する試験 

C：従来機種である X1 型簡易電動車いすによる試験 

O：ユーザビリティをあらわすパラメータ 

（C） 研究デザイン：XX1 と X1 との操作性に関する自己対照試験 

（D） 仮説：XX1 の操作性は X1 の操作性に比べて同等かより優れている。 

（E） エンドポイント： 

主要エンドポイント：走行進路の正確性パラメータ 

副次エンドポイント：走行路を 1 周するに要する時間 

副次エンドポイント：操作性に関する質問紙調査のスコア 
 
 

２．ＳＵＳ 

SUS については 2.4.3 でも触れたが、イギリスの John Brook が開発した 10 問からなる簡便な質問
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紙で、欧米では ICT 領域を中心として広く使われています。著者の許可を得て、福祉機器向けに日本

語に翻訳した改訂版を表 1 に示す。 
この質問紙の採点は、各項目への評点をｘとしたとき、奇数番目の質問にはｘ－１，偶数番目の質

問には５－ｘを、未回答の場合はｘ＝3 として右端の欄に記入する。スコアの総計に 2.5 を掛けて 100
点満点のスコアとする。 

 
 

表 1 日本語訳 SUS rev1 

 
 

３．実験の手順と操作の詳細 

体育館に設置した走行路は S 字路、クランクを含み、中心を白線で示した走行路である。被験者の

タスクはその上を可能な限り正確に、かつ、可能な限り早く走行することである。車いすに取り付け

たデータロガーには、白線との相対位置を記録するための光学センサが取り付けられており、車いす

の中央が白線を外れた距離を積算する。この積算値を「操縦スコア」として操縦の正確性を表すもの

とする。このスコアは小さい方が有効性が高いことを示す。 

今使ったばかりの支援機器について，下の質問に感じたことを「まったくそうは思わない」から

「まったくそう思う」までの 5 段階評価の数字を○で囲んで答えてください．総ての質問に，考え

こまないで，直感的に評価してください．答えられない質問には 3 点をつけてください．なお，右

端の欄は作業用ですので記入しないでください． 
                         まったく         まったく 
                        そうは思わない       そう思う 

1 
この支援機器はしょっちゅう使いたくなるだろ

うと感じた． 
１ ２ ３ ４ ５  

2 この支援機器は必要以上に複雑だと感じた． １ ２ ３ ４ ５  

3 この支援機器は使いやすいと感じた． １ ２ ３ ４ ５  

4 
この支援機器を使えるようになるためには専門

家の助けが要るだろうと思った． 
１ ２ ３ ４ ５ 

 

5 
この支援機器にはいろんな機能がうまくまとま

っていると感じた． 
１ ２ ３ ４ ５ 

 

6 
この支援機器にはちぐはぐな点が多すぎると感

じた． 
１ ２ ３ ４ ５ 

 

7 
この支援機器の使い方はたいていの人がすぐに

身につけるだろうと感じた． 
１ ２ ３ ４ ５ 

 

8 この支援機器はとても扱いづらいと感じた． １ ２ ３ ４ ５  

9 この支援機器は使いこなせると確信している． １ ２ ３ ４ ５  

10 
この支援機器を使い始められるまでに学ぶこと

が多かった． 
１ ２ ３ ４ ５ 
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走行路の直進部の途中には点状突起の点字ブロックを奥行き 60cm の幅で敷設してあり、走行中この

上を踏んでゆくように設定してある。 
操縦に関する満足度に SUS を使ったが、特定の性能に関する主観評価を知りたいときは主観評価を

客観的に測定するための適切な質問紙とデータ処理が必要になる。一般には、標準化、妥当性、信頼

性の検討を行うが、自己対照試験のための尺度としてのみ使う場合には絶対値としての信頼性は必ず

しも必須ではない。スコアが広く分布する結果の得られることが必要である。 
実験の手順としては、X1 に関する実験を行い、エンドポイントを始めとするアウトカムを測定する。

次に、XX1 を使って同じように測定する。重要なことは、アウトカムは独立して測定すること、特に、

質問紙調査は X1 と XX1 との比較を問うのではなく、それぞれの実験終了直後に独立して測定するこ

とによって被験者によるバイアスを小さくする。 
エンドポイントに関する検証は、対応のあるデータに対する Wilcoxon の符号付き順序和検定による

検定を行う。以上まとめると、様式 2、項目３（F）―（H）は概略以下のようなものが中心となる。 
 

（F）試験の具体的手順および操作の詳細・アウトカム変数の測定法 
① 実験の手順、操作の詳細 

実験は、最初に X1 について、次いで XX1 について試乗、測定を行う。試乗に当た

っては 15 分間の練習、休憩 5 分間、15 分間の測定のサイクルで行う。X1 と XX2 の

間にも 5 分間の休憩を置く。全体に先立って 30 分間全体の説明、質疑その他の準備

期間をおく。この順序を下に開始時点からの経過時間で示す。質問紙は添付の SUS
を用いる。 

0 分 開始 
    説明、質疑、 
30 分 
    X1：試乗、練習 
45 分 
    休憩 
50 分 
    X1：測定（正確性、走行時間、） 
65 分 
    質問紙記入、休憩 
75 分 
    XX1：試乗、練習 
85 分 
    休憩 
90 分 
    XX1：測定（正確性、走行時間） 
105 分 
    質問紙記入、後片付け 
120 分 終了 
なお、正確性および走行時間は測定終了後直ちにデータロガーの記録を取り出し

て PC に記録する。 



 
付録１ 

118 
 

② 上記操作によって記録するアウトカム変数 
 走行進路の正確性パラメータ 

 走行路を 1 周するに要する時間 

 操作性に関する質問紙調査のスコア 

 データロガーに記録した操縦パラメータ（ジョイスティックの位置、車体

にかかる加速度、モーターの負荷） 

 

（G）統計学的事項 
① 設定した被験者数（サンプルサイズ）に関する統計学的根拠 

対応のある標本に関するサンプルサイズの公式において、標準化効果量 Δ0 を 0.85
と仮定すると、サンプルサイズは 9.91 と計算される。簡易電動車いすユーザーはほ

とんど在宅のユーザーであり、リクルートは個人向けに働きかけるほかない。被験

者数としては、限られた期間では 10 名程度が限度であると見ている。 
② 測定したエンドポイントに関する統計学的検定の手続 

エンドポイントとしての測定値を対応のある２つの標本として取り扱い、母集団

の分布の差に関する Wilcoxon の符号付き順位和検定を行って、仮説を検証する。 
具体的には、被験者ごとに XX1 と X1 に関するエンドポイントの差 di=x1i-x2i を計

算し、di の絶対値の小さい順に順位をつけ、di の正のもの、負のものの順位を加算

し、小さい方の値 J に対する検定を行う。 
 

（H）上記の実験に伴う負荷 
① 記録のために被験者に課す負担の見積もり 

i) 実験 

 一人あたりの実験の回数   １  回 

 1 回あたりの所要時間（実験の正味時間）  ２ 時間 

 1 回あたり必要な拘束時間  ２.５ 時間 

 一人あたり参加に要する全期間  ０．５ 日間 

ii) 採血などの侵襲性を伴う操作 

  なし 
iii) その他負担となる操作 

  なし 
② 音声、映像等を記録する場合の頻度と所要時間 

□いずれも記録しない 
以下を記録する。 
□音声 
   記録する回数       回 
   １回あたりの所要時間   時間 
■映像 
   ■静止画 
記録する回数   ５－１０ 回 
       １回あたりの所要時間   時間 



 
付録１ 

119 
 

 （実験風景の記録のため実験時間内） 
   ■動画 
記録する回数    ５－１０ 回 
       １回あたりの所要時間   時間 
        （実験風景の記録のため実験時間内） 

 

（Ｉ）被験者の被るリスク 
① この実証試験に必然的に伴う侵襲 

なし 

② 起こりうる身体的、心理的あるいは社会的不利益、危害の予見される可能性とそ

れへの被験者保護対策 
 リスクアナリシスの結果、受容できない残留リスクは存在しないが、車椅子の

何らかの欠陥、走行路の整備不良などの可能性を完全に排除することはでき

ない。研究補助員を配置し、万一の事故に際して適切な対応を取る体制を整

備する。軽微な外傷の場合は常設の救急セットによって対応するが、重傷の

場合、頭部打撲等重傷の可能性のある場合は近所の○○外科病院に救急車で

搬送する。 
 運転の誤操作のための転倒、転落による外傷の可能性がある。クランクやコー

ナー部、点字ブロック部などでそのリスクが高い。これらのリスクのために

研究補助員を配置する。万一の場合には項で述べた体制によって対処する。 
③ 試験の開始後被験者を除外あるいは中断するための判断基準 

 身体状況が悪化し、実験の継続が困難であることを被験者が申し出るか、研究

者が認めた場合。 
④ この実証試験のために健康被害が発生した時の補償 

 本社の加入している傷害保険によって補償する。 
（J）この実証試験によるベネフィット 
① この実証試験の結果社会が受けるベネフィット 

 軽量化簡易電動車椅子の実用化の目処が確立することにより、移動に困難のあ

る障害者の社会参加を促進する。 
② 実証証試験によって被験者が直接受け取るベネフィット 

 なし。 
（K）国外の施設における実証試験の実施予定の有無 

 なし。 
 
４．統計学的事項 

4.1 推測統計学と仮説検定 

ここで例示した実験の結果に基づいて開発した機器のユーザビリティを検証し、エビデンスとする

ためのツールが推測統計学であり、統計学的検定である。詳細は医療統計の参考書によっていただき

たいが、ここでは論理構造のスケルトンだけを復習しておきたい。 
統計学においては、統計学的分析の対象とする集団全体を母集団、観測したデータを母集団から抽

出した標本として区別する。標本から得られた標本平均や標本標準偏差は統計量と呼ばれ、統計量を
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用いて推測した母集団の母平均や母標準偏差などは母数と呼ぶ。抽出した標本（sample）の数はサン

プルサイズと呼ぶ。 
基本的構造は、標本についての統計量に関する帰無仮説、対立仮説を定義し、観測した標本データ

から検定統計量を計算する。統計量が棄却域にあれば、帰無仮説は棄却することができ、対立仮説が

成立することが検証されたことになる。統計量が棄却域にないときは、帰無仮説は棄却できず、仮説

が成立するかどうかについては結論されない。 
例題のように 2 つの機器について同じ要因を測定、比較する場合は、要因の平均値を比較する。この

とき、自己対照の研究デザインによって同じ被験者についての要因の値を比較する場合を「対応のあ

る母平均の差の検定」とよび、ランダム化比較試験（RCT）のように異なる被験者についての要因の

値を比較する場合を「対応のない母平均の差の検定」とよぶ。 
平均値の差の検定は、t－検定と呼ばれ、検定統計量は t-分布に従う。例題の場合は、標本として、

x1、x2、x3、x4、x5、・・・xn、を XX1 に対する被験者 1、2、3、・・・・n のスコアであり、y1、y2、

y3、y4、y5、・・・yn を X1 に対する被験者 1、2、3、・・・・n のスコアであるとする。このとき、差

di=xi－yi を標本として、下記の帰無仮説、対立仮説を設定する。 
帰無仮説 H0：μd＝0     （１） 
対立仮説 H1：μd＞0     （２） 
棄却域：T ≦ t(f,α)     （３) 
ここで、μd は上記で定義した差の母平均、t は t-分布関数、f = n ｰ 1 は自由度である。 
統計量 T は 
𝑇𝑇 =  𝑑𝑑�

�𝑠𝑠𝑑𝑑
2
𝑛𝑛�

        （４） 

と定義される。なお、�̅�𝑑は d の標本平均、𝑠𝑠𝑑𝑑2は d の標本不偏分散であって、 

𝑠𝑠𝑑𝑑2 = �∑𝑑𝑑𝑖𝑖
2−(∑𝑑𝑑𝑖𝑖)2 𝑛𝑛⁄ �

(𝑛𝑛−1)      （５） 
である。 
この取り扱いは標本が正規分布している場合であって、パラメトリック検定と呼ばれる。表２に示

すサンプルデータについて計算すると、xi の平均は 67.25、yi の平均は 64.25 であるが、これが有意の

差であるかどうかを検定するのが推測統計学である。 
表 2 のデータより、 
𝑠𝑠𝑑𝑑2 = (225－302/10)/9=15 なので、 
T = 3 �15 10⁄⁄ = 2.45 となる。 
棄却域は t-分布表より読み取ると、t(f,α)=t(9, 0.05)=1.833 であるので、T≧t(f、α)が成立し、帰

無仮説は棄却され、対立仮説が成立し、XX1 の方が X1 よりも操縦性が優位に良いといえる。 
 

4.2 サンプルサイズ 

2014 年 12 月 22 日付けで公表された「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に

おいては、指針・第3章第８（１）④のガイダンスにおいて、「予定研究対象者数及びその設定根拠（統

計学的な根拠によらずに研究対象者数を設定する場合を含む。）、統計解析の方法、評価の項目及び方

法が含まれる」と明示している。このため、研究計画書には被験者数のみならずその設定根拠を記載

することが求められる。 
統計学的に意味のある検定を可能とするサンプルサイズは、研究デザイン、検定のタイプに依存す

る。平均値の比較に関する簡単な場合についてまとめると以下のようになる。 
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 対応のない母平均の差の検定 

 両側検定の場合 

𝑛𝑛 = 2 �𝑧𝑧𝛼𝛼 2⁄  + 𝑧𝑧𝛽𝛽
∆0

�
2

+ 
𝑧𝑧𝛼𝛼 2⁄
2

4
      （６） 

 片側検定の場合 

𝑛𝑛 = 2 �𝑧𝑧∝ + 𝑧𝑧𝛽𝛽
∆0

�
2

+ 𝑧𝑧∝
2

4
      （７） 

 対応のある母平均の差の検定 

 両側検定の場合 

𝑛𝑛 = �𝑧𝑧𝛼𝛼 2⁄  + 𝑧𝑧𝛽𝛽
∆0

�
2

+ 
𝑧𝑧𝛼𝛼 2⁄
2

2
      （８） 

 

 片側検定 

𝑛𝑛 = �𝑧𝑧∝ + 𝑧𝑧𝛽𝛽
∆0

�
2

+  𝑧𝑧∝
2

2
      （９） 

ここで、 𝑧𝑧∝は標準正規分布の上側 100α％点、αは設定した有意水準、１－βが検出力である。通

常αは 5％、また、１－βは 0.8（β＝0.2）とすることが多い。 
∆0は標準化効果量と呼ばれ、 

         ∆0 
= 𝑑𝑑0 𝑠𝑠�         （１０） 

によって定義される。ここで、s は標本標準偏差、𝑑𝑑0は効果量と呼ばれ、2 群の間の差を認めること

のできる最小の幅として設定する。この幅は結果的には標準偏差に対する比である標準化効果量に変

換される。通常は∆0は 0.1 から 1.0 の値をとるが、0.5 とすることが多いようである。 
片側検定の場合に、α＝0.05、β=0.2 とすると、 
対応のない母集団の場合は 

𝑛𝑛 = 2 �𝑧𝑧0.05+ 𝑧𝑧0.2
∆0

�
2

+  𝑧𝑧0.05
2

4
 = 2 �1.645+0.842

∆0
�
2

+ 1.6452

4
=   12.37

∆02
 +   0.67   

対応のある母集団の場合は、 

𝑛𝑛 = �
𝑧𝑧0.05 + 𝑧𝑧0.2

∆0
�
2

+  
𝑧𝑧0.05
2

2
 = �

1.645 + 0.842
∆0

�
2

+ 
1.6452

2
=   

6.19
∆02

 +   1.35 

 
∆0として大きめにとって∆0 = 1 とおくと、対応のない場合は n＝13、対応のある場合は n=8 となる。

自己対照の研究デザインに対しては、∆0として大きめの値を採用すればサンプルサイズとして 10 人程

度でも足りることがわかる。 
一方、同じ条件で RCT の研究デザインを採用すれば、対応がない場合であって、サンプルサイズは

一つの母集団に関する量であるから、試験群と対照群それぞれについて 13 名必要であるので、結局 26
名の被験者が必要になる。 
∆0= 1というのは、平均値の差が標準偏差程度よりも大きいことを仮定したもので、実質的にかなり

大きい差があることを仮定したことになる。結果的に帰無仮説を有意に棄却できない可能性もある。

上の n=8 というのは、その意味でサンプルサイズとしてはかなり無理のある設定である。 
∆0 として小さい値を設定すると、上記の定数項は相対的に小さくなり、対応のない母集団の場合は

対応のある母集団の場合に比べてサンプルサイズは約 2 倍となり、RCT の場合は自己対照の研究デザ

インのサンプルサイズの約 4 倍になる。 
支援機器の実証試験においては自己対照の研究デザインが推奨される。医薬品の場合と違い盲検化

が不可能な場合が多く、RCT が現実的でないのが主要な理由である。また、上に見たようにサンプル

サイズが小さくてすむのもその理由の一つである。 
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4.3 ノンパラメトリック統計 

前節に示した SUS 質問紙のスコアを使って統計的検定を行う場合、各質問に対応するスコアの総和

を標本として扱う。検定にあたってはパラメトリックな場合とノンパラメトリックな場合とがある。

パラメトリック検定は 4.1 で例示したので、ノンパラメトリック検定について説明する。支援機器の実

証試験においては、特定の障害者について十分な数の被験者を募集するのは通常困難であり、まして

やランダムサンプリングを実現するのは非常に難しい。また、標本が正規分布をしているとは限らず、

サンプルサイズをそろえたとしてもパラメトリック統計が使える保証はない。ノンパラメトリック検

定が支援機器の実証試験では重要になるのはこのためである。 
対応のある統計に関するノンパラメトリック統計は Wilcoxon の符号付き順位和検定と呼ばれる方法

による。RCT のように対応のない標本についてのノンパラメトリック統計は Wilcoxon の順位和検定に

よる。ここでは Wilcoxon の符号付き順位和検定について説明する。 
Wilcoxon の符号付き順位和検定は以下の手順で行う。 

① 対応する標本の差 di=xi－yi を計算する。 

② |di|の小さい順に 0 を除いて順位 Ii をつける。 

③ di=0 の場合を除いて di を正負 2 群に分ける。同数値の場合は Ii に順位平均をとる。 

④ 正負 2 群について、データ数を r,s、n=r+s 順位和を Jr、Js とし、そのうちの小さいものを J とす

る。n とα=0.05 より数表から J0 を求める。 

⑤ 帰無仮説を棄却できる条件は J<J0 である。 

具体的手続を次ページの表 2 に含めておいた。表 2 第 6 列は di の絶対値である。第 7 列は第 6 列の

数値の順位数であるが、数値が同じ場合は順位平均を取る。このためには、このままでは判りにくい

ので別に順位の表を作って計算する。これが表 3 である。di の絶対値を値の小さい順に並べたものが第

1 列である。第 2 列にゼロを除いた順位をつけた後で、同数値を見やすくグループ分けしてある。差が

2.5 のものは 3 個あるので順位平均は（1+2+3）/3=2 である。同様に、差が 5 点の順位平均は（4+5）

/2=4.5 となる。こうして、第 6 列の差の絶対値に対応した順位を記入したのが第 7 列の順位である。こ

れを差が正の場合と負の場合とに分けたのが第 8 列の Ir および第 9 列の Is である。この作業の時、di

の正負を記憶しておく必要があるが、表のように色を付けて区別しておけば後で紛れることはない。 
Ir および Is の和は Jr=26、Js=2 となるので、その小さい方を取って、統計量 J=2 が得られる。 
J0 は数表から読み取ることになるが、注意すべきは、n は差がゼロのものを除いた数なので n=7 と

なる。このとき、J0=J(α=0.05)=3 であるので、J<J0となり、帰無仮説は棄却され、XX1 の操作性は X1
のそれよりも 5%の棄却率で優れているといえる。 

以上では、J0 の値は数表から求めた。普通の統計学の入門書にはこの数表は掲載されていないが、

ネットで探すこともできる。例えば、http://aoki2.si.gunma-u.ac.jp/lecture/Average/mpsr-table.html
（2020/04/20 確認）には Wilcoxon の符号付順位和検定の統計表が掲載されている。 

 
 
 
 

http://aoki2.si.gunma-u.ac.jp/lecture/Average/mpsr-table.html%EF%BC%882020/04/
http://aoki2.si.gunma-u.ac.jp/lecture/Average/mpsr-table.html%EF%BC%882020/04/
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表２ 対応のある母集団に関する t-検定および Wilcoxon の符号付き順位和検定の計算 
被験者 ID xi yi di= xi－yi di2 |di| Ii Ir Is 

1 87.5 85 2.5 6.25 2.5 2 2  
2 57.5 47.5 10 100 10 7 7  
3 77.5 70 7.5 56.25 7.5 6 6  
4 52.5 55 -2.5 6.25 2.5 2  2 
5 57.5 57.5 0 0 0    
6 70 70 0 0 0    
7 70 65 5 25 5 4.5 4.5  
8 65 62.5 2.5 6.25 2.5 2 2  
9 80 75 5 25 5 4.5 4.5  
10 55 55 0 0 0 7   

   Σdi = 30 Σdi2 =225  順位和 26 2 
 
 
 

表３ 順位和の計算のための順位の計算 
|di｜の並べ替え 順位 順位平均 

0   
0   
0   

2.5 1 2 
2.5 2 2 
2.5 3 2 
5 4 4.5 
5 5 4.5 

7.5 6 6 
10 7 7 
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図１ iBOT4000 
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１．iBOTとは 
iBOTといっても、名前は聞いたことがあるが触れ

たことはない人が多くなってしまったのではあるま

いか。学生の中には名前を聞いたことすらない人も多

いかも知れない。2000年のHCRに展示され、その後各

地でデモが行われたのであるが、ジャイロを駆使して

二輪で立ち上がり、階段を昇降するなどその機能のす

ばらしさに驚嘆したものである。 
2003年には日本から撤退、2008年12月に製造停止を

公表した。2009年1月以降出荷を停止、メンテナンス

サービスも2013には終了することになった1)。このた

め、iBOTに関する資料は時とともに得難くなってい

る。かつてはインターネット上でふんだんに得られた

資料もごくわずかになってしまった。そのうち、現在

最も信頼できるのはiBOTのユーザーのためのホーム

ページ2)である。ここではiBOT4000の操作についての

詳細な説明が与えられており、ユーザーマニュアルも

ダウンロードすることができる。また、臨床試験関連

の資料はFDAの審査資料がFDAのサイト3)に多数公表

されており、臨床試験について学ぶべき点が多い。 
本稿はiBOTの臨床試験から学ぼうとすることを主

な目的とするが、最初にiBOTの短かった生涯につい

て概観しておこう 
1.1 iBOTの誕生とIndependence Technology社 

iBOTはSegwayの発明で有名なDEKA Research and 
Development社のDean Kamenによって発明された。

1995年にはJohnson and Johnson社と共同開発の提携を

結び、1999年にはiBOTの実用化のためにIndependence 
Technology社を共同設立した。Johnson and Johnson社
では日本を主要なマーケットの一つとして位置づけ、

1998年頃から様々な情報提供とともに補装具の給付

品目に加えるよう働きかけを行っていた。 
1.2 iBOT 3000 

iBOT3000のFDAによる審査は2003年8月13日に終

了し、医師による処方を条件として販売が認可された
4)。これに基づいて2003年10月より市販が開始された。 

当初の価格は$29,000であった5)。2000年にHCRで公

表したときは約400
万円の価格がつけ

られていたと記憶

している。先に述べ

たように、
Independence Tech-
nology社は2003年に

日本から撤退した。

給付制度に採用さ

れない限り市場性

がないと判断した

ものと推察してい

る。 
1.3 iBOT 4000 

iBOT3000はあま

りに高価であった

ために、より低価格

の機種の開発が望まれていた。それに応えて登場した

のがiBOT4000であり、2005年3月15日にFDAより販売

が認可された6)。価格は$26,1007)であった。iBOT4000
を図18)に示す。 

値下げしたと言ってもまだ高額であり容易に購入

できる価格とは言い難い。これに対して、Independence 
Technology社は購入資金獲得のためのカウンセラー

制度を設け、保険会社、傷痍軍人基金、就労訓練、支

援機器ローンなどの獲得のための支援を行った9)。             
1.4 iBOTの終焉 

Independence Technology社はiBOT4000をMedicareの
給付対象品目として申請した。Medicareというのはア

メリカの政府が管轄する医療保険で、65歳以上の高齢

者または身体障害者に対する医療保険である。2006年
7月16日付で電動車いすとしての機能のみがMedicare
による給付品目として認められ、$5,300だけが支給可

能となった。Johnson and Johnson社はこれに対して厳

しい抗議声明10)を発表したがこの決定を覆すことは

できなかった。 
iBOTの売り上げは毎年数百台を超えず11)、2007年の

売り上げは400台ほどに過ぎなかった12)。Independence 
Technology社は2008年12月12日に、同月末をもって

iBOTの受注を終了し、2009年3月までに納品を完了、

それ以後は生産終了とすることを発表した。また、メ
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図 2 4 輪機能による段差越え 

図 3 バランス機能 

図 4 階段昇降機能 

ンテナンスも2013年までとし、それ以後は受け付けな

いとした1)。 
２．iBOT の機能 

iBOTの外観は4輪のパワーベースに一対のキャス

ターのついた6輪の構成をしており、機能としては、

標準機能、4輪機能、バランス機能、階段昇降機能、

遠隔操作機能の5つの機能を有している。以下、

iBOT4000のユーザーズマニュアル13)に基づいてこれ

らの機能について紹介する。なお、iBOTの写真はす

べてFDAのPMAサマリー8)より引用した。 

2.1 標準機能 
標準機能は通常の電動車いすと同じ機能を有して

おり、図1に示した状態にある。5度までの傾斜路、

25mmまでの段差を乗り越えることができる。キャス

ターの前輪は標準機能だけで使われる。標準機能はチ

ルトの機能を持っているが、静止状態でのみ機能し、

チルトの状態では移動できないようになっている。 
標準機能においてはジャイロによる制御が機能し

ていないため他の機能を用いた場合よりは不安定で

あることに注意喚起をしている。 
2.2 4輪機能 

4輪機能は4輪のパワーベースによって駆動するモ

ードで、主とし

て戸外の泥地、

草地、砂利など

での走行を想定

している。ジャ

イロによる制御

が利いているの

で、127mmまで

の段差乗り越え、

10度までの斜路

の走行が可能で

ある。 
ジャイロによ

る制御は重心の

移動を補償する

ように作動する

が、前後方向のみの

安定化に寄与してい

て、横方向の安定性

は制御していない。

また、キャスターが

機能していないため

に転回は標準機能の

場合に比べてスムー

ズではない。 
4輪機能において

はキャスターとフッ

トサポートが接地す

るのを防ぐためにシ

ートを昇降させるこ

とができる。 

2.3 バランス機能 
バランス機能は図3のようにパワーベースの2輪に

よって立ち上がりジャイロによってバランスをとる

機能である。この機能においては立ち上がったままで

前後に移動したり、その場で転回したりすることする

こともできる。バランス機能で立ち上がったままでの

チルト、シートの昇降も可能である。 
バランス機能はiBOTのジャイロ制御を如実に示す

ものとして人々を驚かせた。このモードでの走行に当

たっては、滑りにくい床面であって、5度以下の斜路

あるいは25mm以下の段差越えでの使用が想定されて

いる。 
2.4 階段昇降機能 

バランス機能と並

んで驚異の的とされ

たのが階段昇降機能

である。階段の昇降

に当たってはパワー

ベースの一対の駆動

車輪がクラスターと

なって作動し、交互

に駆動して昇降する。

これを可能としたの

もジャイロによる制

御である。駆動にあ

たっては、重心の位

置を基にした制御を

行うので、手すりを利用して重心を移動させることに

なる。 
適合した階段としては、頑健で、蹴上げ127-203mm、

踏み面254-432mmの範囲であって、手すりが設置され

ていることが単独での使用には必須である。なお、ジ

ャイロによる制御は進行方向だけであるので、横方向

の安定性は介助者によるか、単独走行の場合は手すり

を利用してバランスをとる必要がある。 

2.5 遠隔操作機能 
遠隔操作機能は、制御パネルを取り外して、無人で

遠隔制御するモードである。ジャイロによる制御は行

わず、25mm以下の段差、20度までの斜路を遠隔制御

することができる。室内などで離れた場所に置いてお

いたiBOTを呼び寄せるなどに便利である。 
 
３．iBOT の臨床試験 

iBOTの臨床試験に関しては、プロトコルなど一切

公表されていない。しかし、FDAの審査過程の様々な

文書からその一端をうかがうことはできる。ここでは、

それらからiBOTの臨床試験の概要を再構成し、支援

機器の臨床試験の在り方に関する検討の参考にした

い。 
iBOTの臨床試験は3つのパイロット試験と一つの

本格試験よりなっている。それぞれよくデザインされ

ているので、その詳細を見ることとする。資料として

は、iBOT4000のユーザーズマニュアル13)に記載された

臨床試験の結果、PMA（市販前承認）関連を包括的に
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まとめたFDAの文書4,14)、臨床試験の結果に関する評

価報告書15)、の記述などに主として準拠して述べる。 
3.1 パイロット試験（Pilot Test） 
 3つのパイロット試験は表1のようにまとめられる。

これらの結果について見てゆこう。 
 

表1 3つのパイロット試験 
試験内容 被験者数 試験期間 
１．在宅及び地域

利用 
健康成人10名 
脊損者で、手動車

いすのエキスパ

ートユーザー4名 

3日間 
 
1週間 

２．脊損戦傷者に

よる職場で

の活用 

脊損者で男性の

手動車いすユー

ザー4名 
（下肢麻痺2名、

四肢麻痺2名） 

セラピストに

よる訓練後4
時間以上。 

３．設定した環境

内での試用 
96名 約6時間、1回 

 
3.1.1 パイロット試験１ 

パイロット試験１においては、健常成人10名に3日
間、手動車いすユーザー4名に1週間の試用を依頼、

ADLとSSFS(Subject Specific Functional Scale)を測定し

た。これらの結果有意な結論が得られたかどうかは定

かでない。 
このパイロット試験の結果として、以下の点が指摘

されている。 
 選択／除外基準から、対象とすべきユーザー像が

浮かび上がってきた。 
 対象とすべきユーザーのアセスメントを可能と

した。 
 iBOTを利用することによる自立度の改善が認め

られた。 
 パイロット試験の結果、ハードウェア、ソフトウ

ェアの改善、トレーニングの重要性、自立度の測

定の重要性などが結論された。 
3.1.2 パイロット試験２ 
 4名の被験者についてパイロット試験１と同様のプ

ロトコルを用い、就労の場における有用性について検

討を行った。四肢麻痺者の方が下肢麻痺者よりも

iBOTの有用性を高く評価したが、床の上のものを取

り上げることができないこと、事務用家具とともに利

用することが困難であり、狭い場所では使いにくいこ

となどが問題点として報告された。 
 このパイロット試験の結果、以下の点が指摘されて

いる。 
 シートの高さが高すぎるために床から物を取り

上げることができない 
 ユーザーは小型軽量のものを求めている。 
 これらの問題点にもかかわらず、iBOTによって

仕事の効率が高まる点では被験者の意見が一致

した。 

3.1.3 パイロット試験３ 
パイロット試験の最終段階になるとプロトコルも整

備されてきたとみえ、研究デザインも明確な記述が与

えられている。 
研究の主要目的として、適合のある場合、これまで

使用してきた車いすの場合と比べて、FIM（Functional 
Independence Measure：機能的自立度評価尺度）の改善

程度を明らかにすることを挙げている。 
副次目的として、 

① 選択基準を評価し、適合のあるユーザーを明確に

すること 
② 組織的に適合特性のアセスメントを可能とするこ

と 
の2点を挙げている。 

主要アウトカムとしては、 
① 走行及び階段昇降におけるFIM尺度 
② iBOTに適合があると考えられる被験者の割合 
の２つの指標を設定した。 
副次アウトカムとしては、 

① 被験者による介助モード、部分的単独モード、単

独モードの選好割合 
② 戸外の荒れ地走行、4輪機能におけるFIM尺度 
③ バランス機能におけるFIM尺度 
の３つの指標を設定した。 
 実験は設定した環境条件を用い、98人の被験者を募

集したが、1人は同意を撤回、1人は除外条件に該当し

たので96名の被験者を対象として実験を行った。 
 1人あたりの実験時間は6時間程度であったが、96人
中95人は適合性があると判断され、55名は単独での使

用が可能であると判断された。 
このパイロット試験の結論として、 

① 1回あたりの訓練量が過大であった被験者が観察

された。訓練計画を見直して、利用者に応じたプ

ログラムを採用できるようにした。 
② 階段昇降機構に回転ロック機能を付加し初心者

のための安全性の向上を図るとともに、階段の途

中で身動きできなくなることを防止するように

改良した。 
3.2 本格試験（Pivotal Test） 
 本格試験はFDAに提出するための治験として行わ

れた。このため、本格的なプロトコルの策定をPittsburg
大学のBrubaker教授をはじめとする専門家グループに

作成を依頼、倫理審査をNew England Institutional Re-
view Boardで承認を受け、JFK-Johnson Rehabilitation 
Institute, Edison, NJにおいて、H. Uustal博士を主任研究

者として治験を行った。 
 治験のための臨床試験であり、かつ、Johnson & 
Johnson社としてはiBOTを新しい乗り物として位置づ

け、ただの電動車いすではないことをエビデンスによ

って示すことを狙っていたので、大規模の治験となっ

た。 
 FDAによるサマリーだけでも大部のものであるの

で、プロトコルのうち主要なものであって、学ぶべき
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ものを中心に紹介する。詳細については先に紹介した

文献を参照にして欲しい。 
3.2.1 研究デザイン 
 研究デザインの主要項目を箇条書きで示す。 
1) 研究目的 
① 移動能力の異なる人々がiBOTの様々な機能を実

際に安全で有効に利用できることを示すこと。 
② 被験者の機能が実際に客観的、主観的尺度によっ

て改善されることを示すこと。 
2) 仮説 
① 試験の終了時にCommunity Driving Testスコア（7

点スケールで15項目のタスクに関するスコア）が

現在使用中の車いすによるよりもiBOTによる方

が高いこと。 
② モビリティ能力に関する主観的尺度である

SSFS(Subject Specific Functional Scale)が現在使用

中の車いすに対するよりも改善されていること。 
3) アウトカム変数（エンドポイント） 
① 主要アウトカム：Community Driving Testスコア 
② 副次アウトカム：SSFS 
③ その他の測定項目：時間と距離のデータロガー、

モビリティ記録（走行上の問題点及び機器・操作

上の問題点の記録）、主観評価 
4) 被験者 

20名、うち2名は使用中の車いすとの1週間ずつの使

用の比較を行うパイロットフェーズから参加。 
5) 選択基準 
① 年齢は18-80歳 
② バンあるいはバスでiBOTを利用することを希望

する者 
③ インフォームドコンセントに積極的に参加する

意志を有する者 
④ 個人情報保護契約に合意できる者 
⑤ 手動車いす、ジョイスティック型電動車いす、ハ

ンドル型電動車いすのいずれかの利用者 
⑥ 以下のいずれかに該当する者 

A)上級手動車いす利用者（歩行速度より早く移動で

き、10フィート以上の後輪走行が可能） 
B)「遅い」手動車いす利用者（移動は歩行速度より

遅く、後輪走行は10フィート以下） 
C)主要な移動手段として電動車いすを利用してい

る者 
6) 除外基準 
① 体重が250ポンド以上の者 
② 14-20インチ幅の車いすを利用できない者 
③ 標準のフットサポートを利用できない者 
④ 標準型車いす上で腰を曲げることのできない者 
⑤ 上肢によってプッシュホン、ジョイスティックを

操作できない者 
⑥ 現状の姿勢保持機能がiBOTのそれと互換性のな

い者 
⑦ 過去90日の間に意識喪失や卒中の既往症のある

者 
⑧ 日常生活においてチルト・リクライニング機能を

要する者 
⑨ 褥瘡予防の除圧のためにチルトあるいはリクラ

イニング機能を要する者 
⑩ 実験場に来訪するに困難のある場所に居住して

いる者 
⑪ チルト、リクライニング等による除圧によらなけ

れば4時間以上座位のとれない者 
⑫ 家族を含めて製造者または販売事業者に勤務し

ている者 
⑬ 骨盤、大腿部などに褥瘡の既往症のある場合、使

用中のクッションがiBOTに適合しない場合 
⑭ 骨盤、大腿部などに褥瘡を有する者 
⑮ 以上の他、iBOTの個別機能の検証に関しては、

各機能に対応できない機能障害のある被験者に

関しては、その機能の臨床試験からは除外する条

件を列挙している。それらは、階段の単独昇降、

4輪機能による縁石越え、バランス機能について、

全部で13項目の除外条件を具体的に挙げており、

これらに関しては部分的に試験より除外すると

している。 
3.2.2 実験方法 
 約半数は試験機を2週間試用した後、現在使用中の

車いすを使ってデータを収集し、後の半数は逆の順序

で実験を行う。iBOTの試用に先立って2日間の訓練期

間をおく。実験中は、移動場所、アクセス上の問題、

負傷、転落、機器上の問題など毎日記録をとる。iBOT
については、iBOTのコンピュータからデータロガー

のデータを毎日ダウンロードする。 
 2週間の試験期間の後、Community Driving Testを行

い、SSFSの記入を行い、被験者の車いすの場合とiBOT
の場合との比較を行う。 
 
以上がプロトコルの概要であるが、目的、仮説、主

要エンドポイント、副次エンドポイントともに簡潔で

要を得ており、選択／除外条件も周到に検討されてい

る。支援機器の実証試験に関してはお手本となるプロ

トコルであるといえる。 
3.2.3 実験結果 
1) 安全性 
 有害事象としては、前腕を制御パネルとアームサポ

ートの間に挟んだ事故、転倒時に足からの出血の2件
が報告された。この例を含めて、転倒事故は5件が報

告された。さらに4件の転倒事故が報告されたが、こ

れらは被験者所有の車いす使用中であった。いずれの

場合も病院での治療は不要であった。 
2) 有効性 
 Community Driving Testのスコアは、全員iBOTの方

が高かった。階段昇降機能、4輪機能、バランス機能

を含む11のタスクにおいては、グループスコアと自立

度の改善が見られた。標準機能を用いる4つのタスク

においては、手動車いすの「遅い」ユーザーのみにス

コアの改善が見られた。一般にiBOTは屋内において

はシートが高いために操作が困難であったが、戸外で

の移動は被験者所有のものよりも移動が容易であっ 
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た。 
 SSFC(Subject Specific Function Scale)のスコアも

iBOTの方が有意に高いとしているが、FDAでは被験

者へのタスクが同じではないこと、被験者数の少ない

こと等からこの点については統計学的には留保が必

要であるとしている。 
3)データロガーの記録 
 データロガーに記録された警報及び故障を表2に示

す。コントローラーの故障に際しては自動的にシャッ

トダウンするようになっている。この5件の中には、

有害事象で述べた出血事故が含まれている。 
 表の警報のうち、「自動4輪機能」というのは、バ

ランス機能から4輪機能には自動的に切り替えられる

ことがあり、その際のコントローラーの警報の記録を

意味している。 
 

表2 データロガーに記録された警報と故障 
警報／故障 回数 

コントローラーの故障 5 
コントローラー・自動 4 輪機能 22 
コントローラー警報・バランス機能 42 
コントローラー警報・4 輪機能 3 
コントローラー警報・階段昇降機能 80 
階段の上部において 4 輪機能オフの

警報 
62 

車輪モーター高温警報 4 
クラスターモーター高温警報 89 
パスワード 0 
サービス要求 17 

 
4) アクセス関連の問題 
 モビリティ記録から抽出されたアクセス関連の問

題を表3に示す。アクセス関連の問題としては全部で

165回記録されていたが、被験者所有の車いすでは86
回、iBOTでは79回であった。 
 縁石や地形、棚などへのアクセスに関してはiBOTで
は困難の回数は少なく、これら環境条件に対する問題

はiBOTによってかなり解決できると結論できる。こ

れに対し、iBOTの問題は操作上の問題とシートの高

さの問題に集約できる。これらについては改善が可能

であり、実際iBOT3000では標準機能で22インチであ

ったシート高さがiBOT4000では18インチへと低い設

計が採用されている。 
 
４．iBOT の経験から学ぶもの 
4.1 価格の問題 
 以上、iBOTとその臨床試験の概要を中心として紹

介してきた。世界中で驚嘆を持って迎えられたiBOT
であったが、5年半で製造中止を迫られた。既に1.4で
述べたように、Medicareの給付対象としては標準機能

としてのみしか対象とは認められず、$26,100に対して

$5,300しか補助が認めらなかった。このため十分な市

場性を持つことができず製造中止となったものであ

る。一言で言えばベネフィットに対してコストが高す

ぎたからである。 
 $26,000といえば自動車としても特に高価というわ

けではない。しかし、期待したほどには売り上げがな

かったことは、そのコストに見合うだけの潜在的需要

がなかったと判断せざるを得ない。ベネフィットが生

命に係わるような場合であれば公的保険制度も含め

て売り上げも期待できようが、環境のアクセスが改善

されている状況の下で階段昇降機能やバランス機能

などの利便性に$20,000余計に負担する人はそう多く

はなかったと解釈することができる 。  
 筆者はいくら高性能でもコストとしては100万円程

度が限度であると個人的には思っている。個人に頼ら

ず、公費給付にすればよいとする考えもあるが、それ

とて税金から支払うわけである。特別の事情の場合に

300万円程度の給付がなされる場合もあるが、それを

一般的に可能とするほど我が国の財政事情はゆとり

があるわけではない。近年どう見ても普及が困難であ

るとしか思えないロボットの開発が「介護用」として

行われているが、どう見てもコストベネフィットの観

点から普及についての検討が不足しているのではな

いかと疑問を抱かせる物もある。iBOTの例を持って

他山の石とすべきであろう。 
4.2 Medicareの判断について 

実験結果について、FDAもサンプル数の少ないこと

には多少の問題があることを指摘しているが、

Medicareの審査においては以下の観点からiBOT3000
がユーザーのモビリティ、自立を増進するとのエビデ

ンスに乏しいと判断されている16)。 
① サンプルサイズが小さい。 
② 試験期間が短い。 
③ SSFCをはじめ、アウトカム計測の指標が標準化

されたものではなかった。 
④ 主要アウトカム変数はiBOTの機能に関するもの

に限定されており、食事、用便、入浴など在宅に

おける生活機能に関する観点が欠けている。 
サンプルサイズが厳密な推測統計学の立場からは

不足しているというのは事実である。しかし、数万ド

 
表3 アクセス関連の問題 
問題点 被験者の

車いす 
iBOT 

縁石や地形上の問題のため近

づけない 38 3 

階段があるため近づけない 28 12 
高いところの棚やカウンター

に手が届かない 13 0 

操作上困難がある 6 22 
シートが高くてアクセスでき

ない 1 34 

バッテリーに問題 0 4 
その他 5 4 
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ルの機器を20台そろえるだけでもコストのかかる試

験であり、試験期間についても機器の交換等を含める

とこれ以上の期間を設定するのは現実的とは思われ

ない。 
筆者はMedicareの判断は高価すぎる機器へのバイ

アスのかかったものであると推察している。Medicare
の主たる判断基準はMedicareがカバーすべき範囲と

して決められたルールによっているとされているが、

このように高価な機器を給付品目とするのは他の機

器とのバランスの面からも、財源面からも適当ではな

いとするのが本音のところであったと推測している。 
しかし、上記コメントのうち、支援機器の臨床試験

に対して一般の医薬品におけると同じような仮説検

定を推測統計学によって行うために十分なサンプル

数を要求するのは、支援機器の開発コストの面から困

難であることを指摘したい。どの程度のサンプル数の

データについてどのような取り扱いをすべきかにつ

いては今後の課題としておきたい。 
一方、アウトカム変数がiBOTの機能に関するもの

に限定されており、食事や用便などの生活機能全体か

らの評価に欠けているとの指摘は貴重な指摘である

として受け止めたい。我々はともすれば目的とする支

援機器の性能・機能のみに執着し、それに限定した評

価に閉じこもりがちであった。この指摘は利用者の生

活機能、QOLの観点からも不可欠であり、今後の支援

機器の臨床試験においても重視すべき観点であると

して指摘しておきたい。 
4.3 iARMとの対比について 
 2000年のHCRには、iBOTと並んでハイテク機器と

してMANUSが出展されていた。これは、1975年から

ヨーロッパの共同開発であったSpartacusプロジェク

トに由来するものであり、1985年にオランダの福祉機

器研究所であったiRVで開発が始まった障害者用のロ

ボットアームである。MANUSの商品化のために、1990
年にExact Dynamics社を設立、ARM(Assistive Robotic 
Manipulator)と改名して売り出された。1991年から94
年までオランダの給付リストに採用されたが、この間

の売り上げは15ユニットであったとのことである。

1998年には車いす搭載モデルを発表した。 
2000年のHCRの会場で価格を質問したが、350万円

であったと記憶している。iBOTとほぼ同じ価格であ

り、このように高価な機器がどう展開するものか興味

を持って注目してきた。 
2001年からEU政府の後押しがあり、1台5万ユーロ

（当時の為替レートでは700万円）で4-50台買い入れ、

研究機関に配布し、応用研究を依頼した。これは3.5
億円くらいの支援に相当している。2005年に聞いたと

ころではユーザー数は187名とのことであった。 
2008年には主要部分について再設計し、iARMとし

て廉価版に移行した。我が国では2008年からテクノツ

ール社から発売、150-190万円程度との話を聞いてい

る。現在の円高の状況ではもっと安くなっているかも

しれない。我が国での売り上げは大学、研究機関にお

ける研究用が過半であると聞いている。 

2001年から2005年まではオランダでは公費による

補助があったが、現在では医療保険の枠で給付対象と

なっているとのことである。iBOTは公的資金の支援

がないために製造中止となったが、iARMについては

オランダ国内における給付対象となっている点、状況

が異なっている。今後の推移を見守ってゆきたい。 
 
５．おわりに 
 iBOTの臨床試験をFDAから公表された情報を中心

として再構成してみた。細部においては不正確な点の

あることを免れないが、その概略は把握できたと考え

る。プロトコルの作成において仮説とエンドポイント、

アウトカムの設定などに際して参考になる点が多い。 
 特に、SSFCに関するFDAとMedicareによる留保点に

ついては、医薬品の治験を中心とした観点からは理解

できるものの、機器ごとに標準化の作業を求められる

とすれば負担が大きすぎるようにも感じる。いずれに

せよ、実用的でコストのかからない臨床試験の方式を

開発してゆく必要性を感じている。 
 
 最後に、本稿をまとめるに当たり、iARMに関して

情報提供をいただいた国立障害者リハビリテーショ

ンセンター研究所中山剛氏に感謝します。 
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d=5&McdName=INDEPENDENCE+iBOT+4000+M
obili-
ty+System*3a%24++An+Interactive+Balancing+Mo
bil-
ity+System&mcdtypename=National+Benefit+Categ
ory+Analyses&MCDIndexType=3&bc=AgAEAAA
AAAAA& 
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