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福福祉祉用用具具ををめめぐぐるる環環境境のの変変化化ととそそのの対対応応  
Changing in the Social Environment Surrounding Assistive Products and Current Responses 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

一般社団法人 日本福祉用具・生活支援用具協会（JASPA）会長  

パラマウントベッド株式会社 顧問  坂本 郁夫 

（一般社団法人 日本生活支援工学会 副会長） 

 
2000 年に介護保険制度がスタートし、2006 年には要支援（要支援 1・2）および要介護 1 の利用者向けの

福祉用具貸与について、「車いす」など 5 種目が保険給付の対象外となった。そして 2024 年 4 月、新たに一

部の福祉用具に「貸与」と「販売」の選択制が導入された。これは単なる制度変更ではない。この国の財政

を巡るシビアな現実が背景にある。 
日本は少子高齢化が加速し、経済成長も鈍化。結果、社会保障費、とりわけ介護分野の支出の伸びを抑制

することが喫緊の課題となっている。内閣府などの政策決定者や財務省にとって、介護分野のコスト削減は

もはや避けられないテーマなのだ。 
一方で、福祉用具・生活支援用具をつくる我々事業者の視点は違う。高齢者や障害者ができるだけ長く自

立した生活を送れるように、その必要性を受けてモノづくりをしてきた。ところが今回の改正は、そうした

事業の根本に問いを投げかけている。「本当に必要なものは何なのか？」と。 
振り返ると、2007 年には消費生活用製品安全法の改正があり、福祉用具に関する重大事故が散見された。

それを受け、JASPA は経済産業省や厚生労働省と「JIS」「ISO」の整備を進め、2015 年頃には介護保険貸与

種目の JIS 化がほぼ完了した。つまり、我々は長年、安全性向上に真剣に取り組んできたわけだ。 
ところが、ここにきて新たな問題が浮上している。財務省などから「福祉用具の有効性」について指摘が

入っているのだ。JASPA も、この課題に向き合うべく、一昨年から会員企業アンケートを実施し、データを

集め始めた。そして現在、生活支援工学会の協力を得ながら、福祉用具の有効性を証明する試みに挑戦して

いる。 
具体的には、「歩行車」「手すり」について 1 年目の調査を行った。しかし、過去にこの分野の参考文献

はほとんど存在しない。各メーカーが蓄積してきた事故情報や、リスクを想定した取扱説明書を整理する必

要があった。さらに、ケアマネジャー、福祉用具専門相談員、理学療法士といった現場の専門家の知見を集

約し、初回の取りまとめを行った。その結果、2024 年 4 月の「選択制」導入以降、貸与から販売への移行に

は、安全性・有効性の両面で課題があることが明らかになってきた。 
JIS 規格で物性の安全性が担保されていたとしても、福祉用具貸与にはモニタリングがある。これが利用者

の状態変化に伴う用具の交換や、製品の故障・劣化対応を可能にしている。この仕組みにより、利用者は安
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全かつ長期にわたり自立した生活を続けられるわけだ。高齢者は状態変化が起こりやすいため、その変化に

対応できる福祉用具が不可欠である。 
今後も、高齢者の疾患や ADL（Activities of Daily Living：日常生活動作）、認知機能、生活環境、家族構成

などの変化を踏まえ、「安全性」「有効性」のエビデンスを蓄積し、福祉用具の専門家に提供していく必要

がある。そして、日本生活支援工学会の皆様には、引き続きご支援・ご協力をお願いしたい。 

― 2 ―
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支援機器のエビデンス 

- 臨床試験の意義とサンプルサイズ 
山内 繁 

Evidence of Assistive Technology  
– Significance of Clinical Test and Sample Size 

Shigeru Yamauchi 
 

 

１．支援機器とエビデンス 

1.1 福祉用具にはエビデンスがない？  

 「福祉用具にはエビデンスがない．」という言説をしばしば

耳にする．主として医学系の専門家からの話あるいはその伝

聞であるので，支援機器には医薬品，医療機器の治験に相当す

る審査制度がないことを指していると推察している． 

 しかし，支援機器が医療機器に含まれていないのは日本と

韓国だけであって，欧米諸国をはじめ途上国においても支援

機器は医療機器に含まれ，従って医療機器としての審査・認定

の対象となっている．実際，ISO の支援機器通則である ISO 
21856:20221)においては，必要に応じて治験の国際標準である

ISO 14155:20202)による臨床試験を行うことが求められている． 
このことは，あらゆる新製品について臨床試験（clinical test）

が要求されていることを意味するわけではない．支援機器は

一般にクラス I の医療機器に区分されているので，臨床評価

（clinical evaluation）は必要であるが，これは文献調査によって

市販機器と本質的に同等であるとの評価結果を届け出る手続

きである．実際，アメリカでは手動車いすはクラス I3)，電動車

いすはクラス II4)に分類されているが，これらに関する 510(k)
と称する市販前届の様式 5)も定められている．これらの詳細に

ついては文献を参考にしてほしい． 
 わが国と韓国だけの特殊事情を根拠として「エビデンスが

ない」と一般化するのはそれこそ根拠がない．それを主張した

いのなら，なぜ日本と韓国だけが例外的に「エビデンスがない」

ことのエビデンスを示すべきである．本稿は支援機器のエビ

デンスに関する諸問題について，これまで断片的に表明して

きた筆者の見解6-11)を体系的立場から検討しようとするもので

ある． 
 わが国において，なぜ支援機器が医療機器に含まれないか

については，筆者は以下の仮説を持っている．支援機器の給付

制度は1949年の身体障害者福祉法による補装具の給付に始ま

る．この際，給付対象の品目に関してその定義，利用者等の規

則が定められるとともに，製作所も都道府県から指定されて

いた 12)．  
 一方，医療用具が薬事法の対象として定義され，製造業の許

可並びに用具の製造承認が規定されたのは1960年の薬事法改

正であった 13)．このとき，福祉用具はすでに厚生省社会局に

よる給付制度が確立していたため，薬務局の管轄になる薬事

法は適用除外となったのではあるまいか． 
 この仮説が正しかったとしても，クラス Iの医療機器に関す

る自己認証と届け出と同等の手続きの体制を社会局として構

築することはできたと思う．支援機器には電動ベッドのよう

にクラスIIの機器も含むが，ほとんどは管理医療機器であり，

認証基準を作っておけば登録認証機関による認証で済むので，

面倒なのは新規・改良製品の臨床試験が必要となる審査だけ

である．一方で，補聴器は特定管理医療機器に指定されており，

実際に治験も行われているが，補装具としても給付されてい

る．この問題は我が国の支援機器の将来を展望するに当たっ

ては大きい問題ではあるが本稿の主題から外れるので，支援

機器が医療機器に含まれないのは行政内部のポリティックス

の問題であると位置づけ，これ以上触れない． 
筆者は，介護保険において非常に多数の要介護者が福祉用

具の貸与を受けている事実がまぎれもないエビデンスである

と確信している．実際，2024年12月において，介護保険によ

る受給者総数は576万人，このうち居宅サービス受給者は448
万人，福祉用具貸与受給者は284万人である 14,15)．これだけ多

数の要支援・要介護者が自己負担分を支払い，福祉用具を貸借

している事実は，その有用性を示している強力なエビデンス

であると考える． 
1.2 「科学的エビデンス」 

福祉用具のエビデンスといっても様々な立場と観点とがあ

る．前節で述べた介護保険福祉用具貸与の受給者数のような，

社会・経済的観点からの効用を指す場合もある．本稿は，利用

者の受ける効用の科学面，すなわち有用性の観点からの科学

的エビデンスに着目することにする．科学面からの検討のた

めに現代的科学哲学から出発する． 
 現代を代表する科学哲学として，Thomas Kuhn のパラダイ

ム論を基礎とする．パラダイムに関する様々な言説のうち，

「一般に認められた科学的業績で，一時期の間，専門家に対し

て問い方や答えのモデルをあたえるもの」16)と定義する．ここ

で，「一時期の間」というのは，現在は広く信じられていても，

将来は科学革命によって別のものにとって代わられることを

想定しているためである． 
また，これは本質的に以下の 2 つの性格を有する．①熱心

 

*1 ＮＰＯ支援技術開発機構 

*1Assistive Technology Development Organization 

― 3 ―
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に支持する専門家集団の存在する研究成果の集積，②研究グ

ループに解決すべきあらゆる種類の問題を提示できること．

ここで，専門家集団というときの「専門家」とは，その分野の

専門教育を受け，あるいは学習したうえで先端的研究に携わ

っている者を指し，単にプラクティスに携わっているだけの

者は含まない． 
 Thomas Kuhn は科学研究を通常科学と科学革命とに区分し

ている．通常科学とは，「専門教育で与えられた既成の概念の

鋳型の中に自然を無理して詰め込む真摯なたゆまない努力」17)

であり，科学革命は既成の概念ではおさまらない不規則性の

発生に対して，「専門家たちを新しい種類の前提，新しい科学

の基礎に導くという異常な追求」18)である． 
1.3 Puzzle solving としての科学研究 
前節で述べた定義に立って，通常科学の研究（支援機器の臨

床試験も通常科学の研究に相当する．）は，既成の概念からな

るパラダイムをいわばルールとする puzzle-solving であると

Thomas Kuhnは主張する．すなわち，通常科学の研究はパラダ

イムのルールに従って仮説を立て，それをパラダイムのルー

ルを用いて検証する営為であると位置づける．  
支援機器の臨床試験に即していえば，関連学問分野である

生物医学，機械・電子・材料工学，生体力学などの基礎科学の

パラダイムに基づいてパズルを設定する．研究デザインにお

ける仮説の設定がこれに相当する．この仮説に対して，実験に

よってエンドポイントを計測し，推測統計学によって帰無仮

説を棄却する．このプロセスが支援機器の臨床試験である． 

 

２．支援機器有用性の科学的エビデンス 

2.1 長期実績に基づくエビデンス 

前章で述べたエビデンスの追求には，長期実績に基づくエ

ビデンスと短期試験によるものとの 2 種類がある．長期実績

として典型的なものは医薬品の治験における第 4 相試験或い

は製造販売後臨床試験であり，医薬品の製造販売後の調査及

び試験の実施の基準に関する省令 19)で定められている． 
① 使用成績調査（副作用，有効性，安全性等に関する診療情

報） 
i. 一般使用成績調査（使用者に条件を付けずに行う調査） 
ii. 特定使用成績調査（小児，高齢者，妊産婦，腎機能障害又

は肝機能障害等の条件を定めて行う調査） 
iii. 使用成績比較調査（特定医薬品の使用者と使用しない者

との比較） 
② 製造販売後データベース調査（医療情報データベース取扱

事業者が提供する医療情報データベースを用いた副作用，

有効性，安全性等に関する情報・調査） 
③ 製造販売後臨床試験（上記調査の結果の検証，または診療

では得られない品質，有効性及び安全に関する情報収集の

ための臨床試験） 
このうち，③製造販売後臨床試験は承認申請時の臨床試験

をエビデンスとしての補強を図るものであるが，①，②は記述

的情報であるためエビデンスレベルは低い． 
長期実績として上記のうち，①，②はいずれも本質的には質

的データであって，③のみが量的データに基づいた推測統計

学によるエビデンスを得ることが出来るが，本来の治験の結

果を補足するためのものであり，単独で新たなエビデンスを

追求するものではない． 
長期実績に基づく臨床研究としてはコホート研究がある．

前向きコホート研究として，開発した機器の使用者群と非使

用者群に分けて長期観察をすることによって有用性あるいは

有害事象に関する長期実績のエビデンスを得ることは可能で

ある．しかし，これにはかなりのコストがかかるであろうし，

非使用者群の被験者にとってその機器の使用が不可欠となる

こともあり得る．このような理由で，支援機器に関して前向き

コホート研究を組織することは現実的ではない． 
後ろ向きコホート研究は組織できるかもしれない．例えば，

機器を使用してきた群と使用していなかった群との記録を比

較するものではあるが，機器使用以外の条件を同等にするこ

とはできないし，開発したばかりの機器については，後ろ向き

コホート研究はそもそも不可能である． 
長期にわたる使用実績には別の側面からの意義がある．長

期にわたる多数の介護・介助記録等に関する質的研究を組織

すれば，その機器の問題点，改良点，新たな効用あるいは新規

の支援機器への展開などの仮説生成へと導く可能性がある．

これらの記録への記録項目については，将来におけるそのよ

うな活用も念頭に置いた項目を設定しておくことが望ましい．

これには，介護現場との協力が必要となるが，介護現場への負

担が過重にならないための配慮が必要である． 
2.2 短期試験に基づくエビデンス 

2.2.1 研究デザイン 

（A）研究デザインとRCT 
 研究デザインはデータのとり方と順序，結果の解析を分類

したものであり，臨床研究としてエビデンスを追求するため

に類型化したものである． 
試験の結果，高レベルのエビデンスを得るための基本的ア

プローチは比較研究のデザインとすることである．このこと

を強調するために「雨ごい三た」論法 20)という表現が用いら

れる．「雨ごいをした．雨が降った．雨ごいは有効であった．」

という論法はエビデンスとはなり得ないとの主張を象徴する

ものである．「風邪薬を飲んだ，風邪が治った．この薬は風邪

に利いた．」と同じで，対症療法的に体温を下げることはでき

たが，薬なしでも風邪が治癒した可能性が高い． 
生物医学分野における研究デザインは観察研究と介入研究

に大別できる．医薬品，医療機器，支援機器に関する臨床研究

は介入研究として行われるが，研究デザインによってエビデ

ンスレベルが異なる．エビデンスレベルには様々な表現があ

るが，筆者は表1のように整理している． 
エビデンスレベルが一番高いのは複数の RCT（randomized 

Controlled Trial）のシステマティックレビューであり，単一の
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RCT がこれに続く．非ランダム化比較試験がこれに続くが，

それには自己対照試験が含まれる． 
RCT は被験者を介入群と対照群とにランダムに分割し，異

なる介入に対するアウトカムを比較することによって介入群

のアウトカムの方が対照群のアウトカムよりも優れていると

の仮説検定を行う研究デザインである．この時，被験者にいず

れの群に属するかを知らせない盲検化を行う．これは，薬効の

ない場合にも薬効を示すプラセボ効果によるバイアスを排除

することを目的としている．また，測定者によるバイアスを排

除するために，測定中の被験者がいずれの群に属するかを測

定者に知らせない二重盲検，測定データの解析者にいずれの

群に属するかを知らせない三重盲検もある． 
RCT ではこのように盲検化によって測定バイアスを排除す

るが，さらに重要な意味は，介入に係る以外の因子で結果に影

響を与える交絡因子を排除可能とする点にある．現在，交絡因

子を排除することのできる一般的手法としてはRCTしかない． 
 ところで，支援機器について比較対照試験を行おうとする

と，盲検化が不可能であるという問題に直面する．通常は新規

開発機器を介入群に，既存の機器を対照群に割り当てるデザ

インとするが，一見しただけでいずれが新規開発機器である

かわかるし，同じ見せかけにしても操作性の違いによって容

易に見分けられるであろう．操作性においても区別できない

ようなら新規開発の機器に価値はないから． 
（B）自己対照試験 

結局，支援機器の臨床試験の研究デザインとしては，RCTに

次ぐエビデンスレベルの研究デザインとして，自己対照試験

（群内比較試験，前後比較試験ともいう．）を採用することに

なる．一般的にはこれ以外には選択肢はない．本稿では，以後

自己対照試験の研究デザインに議論を限定することとする． 
自己対照試験では，介入機器を先に試用してその結果を記

録する場合と対照機器を先に試用・記録する場合があるが，特

にバイアスがない場合はどちらにしてもかまわない．いずれ

にせよ，測定に先だって一定の練習と慣れが必要であること

は変わりない． 
自己対照試験においては，２つの異なる機器による実験が

独立であることが前提である．従って，先に行った実験行為が

後で行った実験に影響を与えないことが前提となっている．

このようなcarry over効果を考慮に入れる研究デザインがクロ

スオーバーデザインである．クロスオーバーデザインの場合，

母集団をランダムに2群に分割し，ひとつの群は介入機器を，

もう一つの群は対照機器を最初に試用する．クロスオーバー

試験の場合にもcarry over効果は小さい方が良い． 
2.2.2 リサーチクエスチョン 

リサーチクエスチョンは最近では人文・社会科学の分野で

も使われている．人文・社会科学や健康科学における質的研究，

量的研究，混合モデルなどの研究法に関する J. W. Creswell and 
J. D. Creswellの教科書 21)において，「リサーチクエスチョンは

データの収集，解析によって回答が与えられる問い」であると

定義し，様々な場合についてのモデルを示している．  
 臨床試験においては，リサーチクエスチョンは「研究目的を

具体的，かつ明確に伝える文章のこと．すなわち，自分の疑問

を構成する中核的な要素を単純な枠組みに流し込んだもの」

と定義し，具体的な枠組みとして，観察研究にはPECO，介入

研究にはPICOに組み込むことになっている．PICO，PECOは

この分野における「既成概念の大型の鋳型」である．ここで，

PECO，PICOの定義を表2に示す．自己対照の支援機器のPICO
を具体的に図示すると，図１のようになる．すなわち，介入機

器と対象機器に関してアウトカム変数 x1，x2 を測定する．x1，

x2 の平均値に有意の差があるかどうかによって，介入機器の

有用性が対照機器のそれよりも高いかどうかを検証する． 
2.2.3 エンドポイント 
アウトカム変数としては必要に応じて複数の変数を測定す

る．量的変数以外に質的知見の記録も臨床試験においては欠

かせない．そのうち最も重要と思われる量的変数について推

測統計学による検定を行う．このために採用される変数のこ

とを特にエンドポイントと呼ぶ．エンドポイントは一つだけ

設定するのが原則である．一つに限定するのは，多数のエンド

ポイントを設定することは多重検定の問題を引き起こし，差

のない統計量に対しても差があるとの結果が出てしまう可能

性が発生するためである．場合によっては，１～２個の副次エ

表1 研究デザインのタイプとエビデンスレベル 

エビデンスレベル 研究デサイン 

Ia 複数のランダム化比較試験のメタ分析 

Ib 少なくとも一つのランダム化比較試験 

IIa 少なくとも一つの非ランダム化比較試験･自己対照試験 

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 

 

表２ リサーチクエスチョンの枠組み：PICOとPECO 

 介入研究 観察研究 

PP  PPatients:研究の対象とする被験者像 

II  
IIntervention：研究が

対象とする介入 EE  
EExposure：着目する

要因 

CC  CControl：比較対照 

OO  OOutcome：アウトカム 
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ンドポイントを設定することもある．このとき，これらの変数

は独立でなければならない． 
 支援機器の臨床試験におけるエンドポイントの選択におい

て，筆者は ISO 9241-11:201822)で定義された使用性（usability）
を参考にすることを推奨している．ISO 9241-11では，使用性

は有効性（利用者が指定された目標を達成するうえでの正確

さ，および完全さ），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，および製品

の使用に対しての肯定的な態度）からなり，それぞれについて

詳細な解説が含まれている．ISOは高価であるが，JISは簡易

閲覧が可能であるので，エンドポイントの設定に際して対応

JISを一読しておくことを推奨する． 
 エンドポイントは客観量であることが望ましい．これは，バ

イアス，特に面接バイアス，予知バイアスなど被験者の主観に

依存するデータの偏りを排除したいためである．しかし，使用

性に含まれる満足度はそもそも主観量であって，それ自身は

客観量ではない．このような場合には，他の量で代替する．こ

のようなエンドポイントを代替エンドポイントと呼ぶ． 
 満足度を測定するために，①満足している．②満足していな

いの 2 択によるデータは，バイアスの影響を最も受けやすい

上に，統計学的処理に対して誤差が大きい（必要なサンプルサ

イズが大きくなる）ので採用すべきではない．①非常に満足で

ある，②満足である，③どちらでもない，④不満足である，⑤

非常に不満足である，の 5 択のLikert scale のスコアによるの

もバイアスが大きい．Likert scaleを使うにしても，複数の客観

的に評価できる項目の合計スコアを用いるなどの工夫が必要

である． 
 主観量を客観的に測定するに当たって最も参考にすべきは

心理学の方法論である．そもそも，臨床心理学においては，心

理的内容を質問紙あるいはインタビューによって測定するこ

とから始まる．このため，様々な工夫がなされている．満足度

に係る主観的内容の測定のためには，思い付きで質問項目を

並べ立てた質問紙調査によるのではなく，心理学の手法（規準

関連妥当性，内容的妥当性，構成概念妥当性など）によってよ

く吟味しておくか，既成の満足度に関する汎用の質問紙調査

（QUEST，PIADS，SUSなど）によることである．このとき，

質問項目の一部を「つまみ食い」した質問紙を作るのは厳禁で

ある．これらの質問項目は心理学的検討を十分に加えて組み

合わせたセットとしたものであるから． 
2.2.4 仮説検定 

統計学においては，母集団において定義される変数である

母数と母集団からランダムに抽出した標本（sample）に関する

データより求めた（標本）統計量とを区別する．本稿では簡便

さのためにできる限り統計量で表現する．母数と統計量の違

いは，たとえば，母集団の平均値である母平均𝜇𝜇は直接知るこ

とが出来ないので，標本平均𝑥̅𝑥によって推定値とするなどであ

る． 
 統計量𝑥𝑥�と𝑥𝑥�の母平均に差があるかどうかを検証するため

にはt-検定による．t-検定には，Studentのt検定，Fisherによる有

意性検定，Neyman-Pearsonの帰無仮説有意性検定(NHSTP: null 
hypothesis significance testing procedure)の3つのアプローチがあ

る．これらの関連については，D. Salsburgの著作23)に詳しい． 

A）Studentの t検定 
Studentの t検定は，William S. Gossetが勤務先のギネスビー

ル工場に内緒で，Student の偽名 24)を使って Biometrika 誌に

1908 年に投稿した論文に始まる．そのため，Student の t検定

と呼ばれる．それは以下の手続きによる． 
 対応のある統計量 x1と x2の差の検定のために，統計量とし

て差得点dを定義する． 
    𝑑𝑑�� � 𝑥𝑥�� ���𝑥𝑥��         （１） 
 dの母平均を𝜇𝜇�とし，dの平均値𝑑̅𝑑をその推定値とする． 
 有意水準𝛼𝛼を定義する．𝛼𝛼 � ����と設定するのが通例である． 
 t検定のために，検定統計量 

    �� � �𝑑̅𝑑 � 𝜇𝜇��� �𝑠𝑠�� 𝑛𝑛�� �         （２） 

を定義する．ここで，𝜇𝜇�はdの母平均，𝑛𝑛は標本数（sample 
size），𝑠𝑠��は標本分散（不偏分散）である． 

 x1とx2の母平均に差がないとき， 
    𝜇𝜇� �� �               （３） 
であるので， 

 �� � 𝑑̅𝑑 �𝑠𝑠�� 𝑛𝑛��            （４） 

となる． 
 有意水準を𝛼𝛼としたときの棄却域は，自由度𝑓𝑓 � 𝑛𝑛 � ��の t
分布関数を用いて， 

        � � ��𝑓𝑓𝑓 𝑓𝑓�                （５） 
によってあらわされる．（５）式が成立するとき，差がない

とする仮説は棄却される． 
 片側検定のときの t分布関数と棄却域，P値の関係を図２に

示す． 
B）Fisherの有意性検定 
 Gosset はイースト菌の細胞数を計測するときの誤差の見積

もりに興味があり，Student の t検定へと発展させた統計的検

対照機器（C） 

被験者（P）
アウトカム（O） 

【エンドポイント】 

介入機器（I） 

図１ 自己対照の研究デザイン 

𝑥𝑥�

𝑥𝑥� 
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定を発見したが，統計学の理論には興味がなかった．R. A.  
Fisherは，Gossetの方法を改良し，Gossetの見出した統計量に

tという名前を付け，統計学として完成させた．検定しようと

する仮説を「帰無仮説」と呼び，帰無仮説が真でない確率をP
値と呼んだ．Fisherの検定は「有意性検定（significance testing）」
と呼ばれる 25)．その主な手順は， 
 対応のある統計量x1とx2の差の検定のために，差得点を（１）

式で定義する． 
 有意水準𝛼𝛼を決める． 
 式（５）によって，Tを計算する． 
 自由度𝑓𝑓 � � � �を用いて，ｔ分布表によって 
   � � ��𝑓𝑓𝑓 𝑓𝑓�               （６） 
を計算する．数表の代わりにEXCELの組み込み関数を使う

ならば， 
   � � �� ����� ���𝑓𝑓𝑓 𝑓𝑓�          （７） 
によることが出来る．代わりに，EZR などの統計パッケー

ジを用いてもよい． 
 � � 𝛼𝛼 であれば，帰無仮説が棄却できる． 

C）Neyman-PearsonのNHSTP 
Fisherの有意性検定は，P 値が大きくて仮説が捨てられない

場合は仮説が正しいと言っていいのか，P 値がどのくらい小

さければ有意と言えるのかなどの問題を残していた．これら

を解決したのが，J. NeymanとE. S. Pearson によるNHSTP で

ある．Neyman-Pearson は Fisher の有意性検定に新たな仮説と

して対立仮説を導入した． 
 帰無仮説 𝐻𝐻�： 𝜇𝜇� � �     （９） 
 対立仮説 𝐻𝐻�： 𝜇𝜇� � �     （１０） 
 帰無仮説の棄却は，有意性検定と同じく有意水準αとP値の

比較による． 
 さらに，帰無仮説𝐻𝐻�が成り立っているにもかかわらずこれ

を棄却する誤りを第１種の過誤と呼ぶ．この確率は有意水

準𝛼𝛼に等しい． 
 帰無仮説が成り立っていないにもかかわらず，これを棄却し

ない誤りを第２種の過誤と呼び𝛽𝛽とあらわす． 
 第 1 種，第 2 種の過誤の確率，𝛼𝛼，𝛽𝛽の両者が小さいことが

理想的であるが，これは不可能である 26)．理由は，𝛼𝛼と𝛽𝛽の
間には図 3 に示す関係があり，𝛼𝛼は実線𝐻𝐻�の臨界値右側で

囲まれる部分の面積である．破線は対立仮説を表している

が，臨界値の左側（採択域）は対立仮説が正しい場合に誤っ

て帰無仮説を採択する確率𝛽𝛽になる．対立仮説右側の斜線の

部分は検定力�� � 𝛽𝛽�を表している．このため，𝛼𝛼と𝛽𝛽の両者

を小さくするには限界がある． 
  上述の検定における２種類の誤りを表３27)にまとめる． 
 

３．統計学におけるパラダイムの危機 

3.1 アメリカ統計協会の声明 

2019 年 6 月 20 日の朝日新聞に「統計的に有意は誤解の温

床」という刺激的なタイトルの記事が掲載された．慌てて調べ

てみると大変なことになっている．最も驚いたのは，2016 年

3月7日付でアメリカ統計協会（American Statistical Association, 
ASA）が「統計的有意性とP 値に関する声明」28)を公表してい

たことであった．この声明は以下の 6 項目の原則を示してい

る． 
1. P 値はデータと特定の統計モデルが矛盾する程度をしめす

指標のひとつである． 
2. P値は，調べている仮説が正しい確率や，データが偶然のみ

で得られた確率を測るものではない． 
3. 科学的な結論や，ビジネス，政策における決定は，P値が有

意水準を超えたかどうかにのみ基づくべきではない． 
4. 適正な推測のためには，すべてを報告する透明性が必要で

ある． 

表３ 検定における２種類の過誤 

 
本当に成り立っているのは 

𝐻𝐻� 𝐻𝐻� 
検

定

結

果 

𝐻𝐻� 
正しい 

（その確率：１-α） 

第２種の過誤 

その確率：β 

𝐻𝐻� 
第１種の過誤 

（その確率：α） 

正しい 

（その確率：１-β）

    

ｔ

 
    帰無仮説H0         対立仮説 H1 
 
                                       検定力 �� � 𝛽𝛽) 
  採択域  𝛽𝛽  
 
                      棄却域  𝛼𝛼 
   臨界値 
 
 
 
図３ NHSTPにおける２種類の分布（片側検定）25) 

 
             

     
図２ 片側検定の棄却域とP値 

棄却域 

P ｔ 
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5. P値や統計的有意性は，効果の大きさや結果の重要性を意味

しない． 
6. P値は，それだけでは統計モデルや仮説に関するエビデンス

の，よい指標とはならない．（以上は日本計量生物学会訳を

一部改変） 
要するに，P値が有意水準を下回ることのみを過信して帰無

仮説を棄却することを戒めるものである．さらに，NHSTPに

代わり得るものとして，信頼区間やベイズ流のアプローチな

どが挙げられているが，試験結果から明確に結論を導くため

の手法が明示されてはいなかった． 
アメリカ統計協会は“Statistical Inference in the 21st Century: A 

World Beyond p < 0.05”というタイトルの特集号 29)を2017年3
月に発行し，NHSTPを否定する論文49編を掲載している． 
さらに，社会心理学会である Basic and applied social 

psychologyは編集方針としてNHSTPを完全に排除することを

決定し，有意性検定を含む論文は審査の過程においてその部

分を削除してしまう方針を明確にした 30)．その代わりに，記

述統計の充実とサンプルサイズを大きくすることを求めてい

る．心理学としてはそれでも良いのかもしれないが，治験のよ

うに可否の決定を迫られる領域においてはそのような対策は

無力である． 
これらの経緯については，文献 31-35)に解説されているので参

考にしてほしい． 
統計学の現状をまとめると，R. A. FisherからNeymanー

Pearsonによって確立した NHSTPのパラダイムの内包する問

題点が専門家集団の共通認識となっているが，それに代わる

新たなパラダイムを生み出せていない．その証拠に，応用分野

におけるNHSTPを代替あるいは補足するものに関する合意が

形成されていない．つまり，統計学は現在科学革命の段階にあ

る． 
3.2 治験における統計学的要求事項 
 臨床試験の「検証」の基礎付けとなっているNHSTP がパ

ラダイムとして崩壊の危機にあるとするならば，支援機器の

臨床試験における判断基準として何を採用すればよいであろ

うか．最も近い領域で参考になるのは医薬品の治験である．一

般的に考えて，医薬品の方が支援機器に比べて，有害事象のリ

スクははるかに大きい．しかし，GCP（医薬品の臨床試験の実

施の基準に関する省令：Good Clinical Practice）には統計に関す

る記述はほとんどない． 
そこで，ICH（医薬品規制調和国際会議：International Council 

for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use）を調べてみることにした．ICHとは，1970年代以

来の医薬品の急速な進歩と薬事承認の要求の拡大に対応して，

この分野の国際規格の共通化のために日本，アメリカ，EUの

3 者の規制当局と製薬業界とで結成した国際団体で，1990 年

に発効した国際規格である．なお，ICHは2015年にスイス法

人として組織化，現在は日本，EU,アメリカの創立メンバー以

外に，カナダ，スイス，ブラジル，中国，シンガポール，韓国，

台湾などが参加している．日本の業界からは日本製薬工業協

会が参加しており，ICH における我が国の活動は同協会のホ

ームページから見ることが出来る． 
ICHは様々な領域にわたってガイドラインを発行している．

ICHのEfficacy（有効性）に関するガイドライン 36)から統計革

命に対する態度を列挙する． 
 本ガイドラインは仮説検定や信頼区間を議論する場合，主と

して頻度論的手法を念頭に置いている． 
 「頻度論的手法」とは，Neyman-PearsonのNHSTPの立

場を指し，P値が𝛼𝛼より小さく，第1種，第2種の過誤

が十分に小さいことを求めている．慣例的な 5-80 ルー

ル37)によって，𝛼𝛼 � ����，（� � �）� ����を採用する

のが通例である． 
 有意性検定及び信頼区間といった統計的方法である． 

 統計的手法としては，NHSTPと信頼区間の方法による

べきであるとの主張である．信頼区間については次章

で述べる． 
 P 値の計算は，関心のある特定の差を評価する補助として，

又は多数の安全性及び忍容性（tolerability）評価に対して注

目するだけの価値のある差を際立たせるための目印として，

有用な場合がある． 
 仮説検定を用いる場合，第一種の過誤を勘案して多重性を統

計的に調整することは適切ではあるが，通常は第二種の過

誤の方に注意を払うべきである． 
 � � 𝛼𝛼による帰無仮説の棄却のみに頼らず，（� � �）
（検定力）の吟味が重要である．5-80ルールによれば，

� � � � ����が必要ということになる． 
 大多数の試験で，安全性及び忍容性に関して臨床的に許容で

きない差はないことを立証しようとしている．有効性に

関する非劣性又は同等性評価の場合と同様に，この状況

では仮説検定よりも信頼区間を使用することが望まし

い． 
 仮説検定よりも信頼区間を用いる方が望ましい場合が

あることを主張している． 
 有効性の検証を目的とした試験では，治療間の差の大きさ

（点推定）及びそれに伴う信頼区間を示すこと． 
 多重性は，例えば主要変数が複数ある場合，試験治療間の多

重比較，時間に伴う繰り返し評価，中間解析から生じる． 
 ガイダンスでは解析における多重性の検討が繰り返し

強調されている．教科書的には，多重性の検討は同じサ

ンプルに対して複数の変数を記録して比較する場合の

配慮として記載されているが，それ以外にも実際の治

療の場では隠れた多重比較があり得るためそれらに十

分な処理を行うべきことが強調されている． 
 以上まとめると，全体としてはNeyman-Pearson流のNHSTP
に立脚しながら，初等的な教科書には含まれない以下の項目

の検討が含まれている． 
 検定力（� � �） 
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 信頼区間 
 多重性の調整 
 検定力と信頼区間についてはサンプルサイズとの関連が深

いので，次章でまとめて述べる．多重性については参考書も容

易に入手できるのでここでは省略する． 
 

４．サンプルサイズ 

4.1 サンプルサイズを小さく設計するために 

4.1.1 小さいサンプルサイズに付随する問題 

支援機器の臨床試験においては，十分な数の被験者を集め

ることに苦労することが多い．障害者のための支援機器にお

いては，不可能なこともある．被験者は統計学的には標本

（sample）なので，被験者数はサンプルサイズと呼ばれる． 
サンプルサイズの公式は，二群の平均値の比較や二群の比率

の比較など統計のタイプ，片側検定と両側検定の検定のタイプ

によって異なる．ここでは，支援機器の臨床試験に採用される

二群の平均値を片側検定によって比較する場合に限定して検

討する．片側検定とするのは，比較する介入機器の方が優れて

いることを検定したいからである．医薬品に関する医学統計

においては両側検定とするのが原則であるが，片側検定とす

ることの問題点と利点については文献 38)を参照いただきたい． 
 一般論としては，サンプルサイズ n が大きくなると，（４）

式によってTは√𝑛𝑛に比例するので，Tは大きくなる．このと

き，図２から P値は小さくなる．逆に，サンプルサイズが小

さくなると P値は大きくなりがちであり，帰無仮説の棄却が

難しくなる． 
 さらに，n が小さいと P 値が安定しない．すなわち，� �
0.04が得られた臨床試験を再度試験したとき，同じ値が得ら

れるとは限らない．例えば，� � 0.0�となる可能性を否定で

きない．逆に，本当は帰無仮説が棄却でき，対立仮説が成立し

ているにもかかわらず，� � 0.05が成立してしまい，帰無仮

説が棄却できないと結論してしまうかもしれない． 
  小さいサンプルサイズに関する統計学一般の問題点以外

に，支援機器に特有の問題がある．第一に，被験者の条件にば

らつきが大きい．このため，標準偏差が大きくなって，必要サ

ンプルサイズも大きくなる可能性が高い．また，在宅用機器で

あっても被験者募集の便のために介護施設やサ高住で被験者

を募集した場合は，在宅ではないというバイアスの他に，募集

した施設特有のバイアスが含まれることになる． 
サンプルサイズを小さく設計することを検討するにあたっ

て，上記のような問題点を念頭に入れておいてほしい．また，

そのような臨床試験の結果を評価するに当たっては，検定力，

効果量，信頼区間などの統計学データとともにあり得るバイ

アスも考慮する必要がある．場合によっては，在宅での臨床試

験があまりにコストがかかり，実際的ではないため，施設での

臨床試験によらざるを得ない場合もある． 
4.1.2 サンプルサイズの公式 
 支援機器の臨床試験においては，研究計画策定の段階でサ

ンプルサイズを見積もるのはサンプルサイズの公式による．

注意すべき点は． 
 サンプルサイズの公式は研究デザイン，検定の条件によって

異なる． 
 公式によって与えられる数は比較する一群の標本数であっ

て，研究デザインにおける総数ではない．２群を比較する

RCTの場合は，計算値の２倍の被験者数を要する． 
 ほとんどの公式は近似式であって，同じ研究デザインであっ

ても異なった公式が引用されている場合がある．これは，統

計パッケージについても同じであるので，統計パッケージ

を使った場合は，その名称を記載する必要がある．ちなみに

本稿ではEZRを用いた． 
 本稿で対象とする対応のある二群の平均値を比較する片側

検定の場合，サンプルサイズ𝑛𝑛は， 

𝑛𝑛 � ��������∆� �
�
�������    （１１） 

である 39)．ここで，𝑍𝑍�は標準正規分布において，累積確率が

𝛼𝛼 となる値，∆�は，標準化効果量である．標準化効果量とは

二群の差に有意性を認めるための最小幅𝑑𝑑�の標準偏差𝑠𝑠�に対

する比であって， 
∆��� �𝑑𝑑� 𝑠𝑠�⁄        （１２） 

で定義される．4.3で述べるが，効果量は上記定義以外に一般

化されて，様々な定義が使われており，データの最小幅𝑑𝑑�に
基づいて定義した上記効果量は「最小関心効果量 40)」と呼ば

れることもある． 
（１１）式は対応のある２群の片側検定の平均値の場合であ

って，研究デザインのタイプ，両側検定か片側検定か等の条件

によってそれぞれに対応した公式を使う必要がある．それら

については，参考書 39-41)によってほしい． 
先に，標準偏差が大きくなるとサンプルサイズも大きくな

ると述べたが，（１１）式（１２）式から𝑛𝑛が𝑠𝑠� の二乗に比例

するからである． 
 （１１）式は統計学の教科書に記載された近似式であるが，

医学統計学の教科書には（１１）式の第一項だけで，第二項は

省略されている．この場合 5-80 ルールを適用すると，𝛼𝛼 �
0.05，� � 𝛽𝛽 � 0.�0なので，第二項は 

𝑍𝑍�� 2⁄ �� �𝑍𝑍�.��� 2⁄ �� ��.�45� 2� � �.�5⁄  
となり，約1.4だけの相違である．医薬品の治験の場合は一般

にサンプルサイズは非常に大きいので付加項として無視して

いるのかもしれない．しかし，EZR は（１１）式と同じよう

な値を与えるので，第二項を含んで計算しているのだと思わ

れる． 
4.1.3 サンプルサイズを小さくするための工夫 

 （１１）式でnを小さくするためにできることは，①𝛽𝛽を小

さくする，②∆�を大きくするのいずれか，またはその両方し

かない．𝛼𝛼は通常5％で固定されているので，そのままにして

おく．𝛽𝛽を小さくするといっても，𝛽𝛽＝0.5では，対立仮説の成

立確率が 50％であって，コイン投げの確率に等しい．妥協す
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るとしても，𝛽𝛽＝0.6くらいまでであろう． 
 ∆�については，事前に知ることはできない．そのため，統計

パッケージによっては ∆�＝0.5をデフォールトにしているの

もあるようであるが，できれば，予備実験あるいは似た試験の

データによっておおよその値を推測したい．（１１）を用いて

n<30を実現できるパラメータの組の計算値を図4に示す． 

4.2 検定力とサンプルサイズ 

4.2.1 EZRによる t検定 
前節で述べた手順は，一面から見れば𝛽𝛽の値を仮定するため

の手順であるが，これは，要するに検定力（1 � 𝛽𝛽）を決める

ことでもあるので，事前の検定力の検討とも呼ばれる．これに

対して，データ取得後にデータを解析して検定力を決めるこ

とは事後の検定力の検討と呼ばれる．このプロセスを例示す

るためのサンプルデータを表４に示す．これは，拙著43)で使っ

たもので，SUSを模して，2.5点おきに100点満点を正規分布で

乱数を発生させて作成したものである．以下の統計計算は

EZRによることとし，EZRのコマンド（メニューのタイトル）

を明示して統計学に不慣れな読者の便を図った． 

表4のデータをEZRの「統計解析」「連続変数の解析」「対

応のある二群間の平均値の比較（paired t検定）」によって解

析した結果の概要を表 5 に示す．P 値は 0.0141 であるから

Fisherの立場からは「帰無仮説は棄却できる．」で決着する． 
 対応のある 2 群の平均の検定のためには，差得点を検定す

る方法もある．表4の最後のカラムは差得点𝑑𝑑�を表す．差得

点に対する t検定は，「統計解析」「連続変数の解析」「1標本の

平均値に関する t検定」によって計算できる．計算結果を表6

に示す．この場合にもP=0.0141が得られ，二群間の比較の場

合と同じ結果となった．なお，表6の標準偏差は，「統計解析」

「連続変数の解析」「連続変数の要約」によった． 
4.2.2 差得点による事後の検定力分析 

上記の結果で帰無仮説は棄却できるのであるが，Neyman-
Pearson の立場からすれば検定力（1 � 𝛽𝛽）>0.8 を示さない限

り第二種の過誤を否定することはできない．𝛽𝛽の計算のために

は（１１）式を使うが，標準化効果量を測定データから求める． 
（１１）式を使ってサンプルサイズを計算したときの標準

化効果量∆� は推測値，悪く言えばアテズッポウに決めた値を

使って計算したものであって，「事前の効果量」である．しか

し，取得したデータを使って， 
  ∆��  𝑑̅𝑑 𝑠𝑠�⁄     （１３） 
による効果量を用いる．ここで，𝑑̅𝑑は𝑥𝑥�と𝑥𝑥�の差の平均値で

ある．この効果量は「事後の効果量」と呼ばれ，「事後の検定

力」の吟味の際に用いる効果量である．なお，事後の検定力は

観察検定力，標本検定力と呼ぶこともある． 
 検定力分析においては標準的な有意水準である 5％と標準

的な検定力である80％とを合わせて5-80ルール36)と呼ばれる

ことがある． 
 表６の平均値，標準偏差を用いると，∆�＝7.75 9.39⁄  �
0.825 が得られる．これを用いて検定力を計算するには，EZR
の「統計計算」「必要サンプルサイズの計算」「対応のある二群

の平均値の比較のための検定力の計算」から計算できる．結果

は（1 � 𝛽𝛽）＝0.777となった．（1 � 𝛽𝛽）＞0.8を想定していた

が，（1 � 𝛽𝛽）＞0.7を第二種の過誤に対する判断基準とすれば，

第二種の過誤を排除できる結果が得られたことになる． 
 しかし，この段階で第二種の過誤を排除するために判断基

準を（1 � 𝛽𝛽）>0.7に変更することはできない．結果を見て判

断基準を変更することは許されないからである．そのかわり，

次回からは事前の検定力分析において，（1 � 𝛽𝛽）＝0.7を採用

すること，参考データとして（1 � 𝛽𝛽）＝0.777 を報告するこ

とだけである． 

表5 対応する2群の t-検定の結果（片側検定） 
 平均 標準偏差 P値 

x1 78.75 10.817296 
0.0141

x2 71.00 4.594683 
95%信頼区間 1.03459-14.4654（両側検定） 

 
表6 差得点の t-検定（片側検定） 
項目 計算値 
平均 7.75
95%信頼区間 2.308 � �
P値 0.0141
標準偏差 9.387492

図４  n＜30を実現するパラメータ 
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表４ 計算例のためのサンプルデータ 

ID  𝑥𝑥��  𝑥𝑥��  𝑑𝑑� � �𝑥𝑥�  � 𝑥𝑥�� 
1 77.5 77.5 0
2 92.5 75 17.5
3 77.5 65 12.5
4 70 62.5 7.5
5 75 72.5 2.5
6 72.5 70 2.5
7 97.5 72.5 25
8 67.5 70 -2.5
9 90 75 15

10 67.5 70 -2.5
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 なお，大久保及び岡田は心理学，行動科学の分野では（1 �
𝛽𝛽）＝0.8が「適切な検定力」であるが，「特殊でコストのかか

る実験操作を行う場合，多くの被験者を募るのが困難な場合

があります．このようなときは 0.70 でも許容しなくてはなら

ないかもしれません 44)．」と述べている．これを参考にして，

支援機器の臨床試験においてサンプルサイズを小さく設計す

るために，（1 � 𝛽𝛽）＝0.7を採用してサンプルサイズの計算に

用いるのが適切であると考える． 
4.2.3 独立な2群の事後の効果量としての取り扱い 
前項では差得点に関する表 6 のデータを使ったが，表 5 の

対応する 2 群に関する t 検定の結果を使ってもよい．この時，

𝑥𝑥�， 𝑥𝑥� の標準偏差に差があるので，プールされた標準偏差を

使う．プールされた標準偏差は，サンプルサイズ𝑛𝑛� � 𝑛𝑛� なの

で， 

 𝑠𝑠��  � �ｎ�ｓ�
��ｎ�ｎ�

�

ｎ��ｎ�
 � ��������

�   � ���.�����.���
�   � 8.31  

となる．EZR を使って，事後の効果量は∆�＝7.75 8.31⁄  � 
0.93 が得られる．事後の検定力は，EZRによって，0.853とな

る． 
 独立な二群の取り扱いの場合は（1 � 𝛽𝛽）�0.8となって第二

種の過誤は避けられることになる．対応のある二群の平均値

の比較に関する t 検定においては 2 つの計算法があることに

なるが，いずれによるべきかについては合意がない 45)． 
4.3 効果量とエンドポイント 

 前節では，研究計画段階における事前の効果量とデータ取

得後の吟味のための事後の標準化効果量について述べた．効

果量は，「効果の大きさを表す指標」，「現象が母集団に存在す

る程度」，「帰無仮説が偽である程度」等 46)と定義されている．

（１３）式で定義される標準化効果量から大幅に一般化され

て使われている． 
 効果量の大きさとしては，0.2 くらいが「小さな」効果量，

0.5くらいが「中くらいの」効果量，0.8くらいが「大きい」効

果量とされている 47)．NHSTPにおいては，棄却出来るかどう

かの議論しかできないのに比べて，効果量はその程度を議論

することが出来る点にメリットがある． 

 この点を解り易くするために，以下の例を取り上げる．（１

３）式を次のように書き換えてみる． 

  ∆��  ������ �������
��

    （１４） 

標準化効果量が統計量，𝑥𝑥���� と𝑥𝑥����の差を表し，試験機と対照機

のエンドポイントの差の標準偏差に対する比である．従って，

効果量が大きい場合は，図 5 に見るように，統計量の重なり

は小さく，帰無仮説の有意の差は大きい．つまり，有意差の程

度は効果量によって知ることが出来る． 
また，標準化効果量を大きくするためには，エンドポイント

の平均値の差を大きくすることが有効であり，サンプルサイ

ズを小さくしようとするなら，測定値の差が大きくなるよう

にエンドポイントを選定すればよい．このように，支援機器の

臨床試験のようにサンプルサイズを大きくとるのが困難な状

況の下では，試験機と対照機との間で差が大きくなるパラメ

ータをエンドポイントに選ぶことが肝要である．倫理審査を

していると，間接的な効果を表すパラメータをエンドポイン

トに選んでいるのを時に目にする．このような場合には大き

い効果量は期待しがたいので，リサーチプロブレムにまで遡

って研究デザインを再検討すべきである． 
4.4 信頼区間 

 NHSTPの含む問題点を補足するには，検定には依らない統

計を利用する方法がある．それが区間推定である．推定とは，

例えば一連の１変数�ｘ�,, 𝑥𝑥�・・・𝑥𝑥�� の場合はその平均値

を推定値とする．しかしこの変数にはバラツキがあるので，平

均値を含む有限の区間を推定する方が現実的である．信頼率

を�1 � 𝑓𝑓�としたときの区間推定は， 

�𝑥̅𝑥 � 𝑡𝑡�𝑓𝑓𝑓 𝑓𝑓��𝑠𝑠�
𝑛𝑛   , 𝑥̅𝑥 � 𝑡𝑡�𝑓𝑓𝑓 𝑓𝑓��𝑠𝑠�

𝑛𝑛 � 

である 48）． 
 対応のある二群の平均値の比較の場合は差得点について区

間推定を行う．表４のサンプルデータについて，95％信頼限界

の信頼区間を求めるために，表６のデータを用いて， 

  𝑡𝑡�𝑓𝑓𝑓 𝑓𝑓����
�  = 𝑡𝑡�9,0.025��9.39�

10�  = 2.26√8.81 = 6.71 

となるので，信頼区間は［1.04，14.46］となる．この結果は，

𝑥𝑥����  � 𝑥𝑥���� ＝0 が 95％信頼区間の外にあることから，P＝0.028
＜0.05 で帰無仮説は棄却できたが，信頼区間は 95％よりは広

い．信頼区間を求めてみると，𝑡𝑡�𝑓𝑓𝑓 𝑓𝑓� =7.75/√8.81=2.611なの

で，T.DIST(-2.611,9,TRUE)=0.014となる．これより，信頼区間

は88％まで拡げなくてはならない． 
 95％信頼限界はEZRで簡単に計算できる．EZRで対応のあ

る二群の t 検定を両側検定で行うと自動的に 95％信頼限界を

表示する 
 信頼区間の事例として，Douglas BadenochとCarl Hennegan49） 

のエビデンスレベルへの注釈を挙げる．一つのRCTについて

信頼区間が広い結果が得られたとき，その信頼区間が臨床的

 

図５ 統計量𝑥𝑥�，𝑥𝑥�の分布と効果量 

― 11 ―
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に無視し得ない事象を排除できない場合には，エビデンスレ

ベルを通常よりも低く評価すると述べている． 
 

５．支援機器臨床試験の意義 

5.1 エビデンスとしての臨床試験 

 支援機器に関する様々な側面からのエビデンスのう

ち，臨床試験は，量的研究として，その有効性に関する

最も説得力のあるエビデンスを与える．また，開発直後

に最も早期に得られるエビデンスでもある． 
 支援機器は日本，韓国以外の諸国では医療機器に含ま

れ，製造販売にはクラス I あるいはクラス II の医療機

器としての手続きが必要である．クラス I であっても，

市販機器と同等であるとの調査結果がない限り，製造販

売には臨床試験が求められる．すなわち，韓国以外の国

に新規支援機器を輸出するためには臨床試験の結果が

求められる．従って，予想される高齢者人口の減少する

将来において，新規支援機器を輸出しようとすれば，欧

米レベルの臨床試験が必須である． 
 2012 年以来のロボット介護機器開発プロジェクトか

らケアテックへと専らハイテクの支援機器開発が推進

されているが，国内で活用するだけなら問題はないとし

ても，輸出するためには，新規開発機器については臨床

試験が必要であることを配慮しているのだろうか？少

なくとも，筆者が関係した限り，ロボット介護機器開発

プロジェクトにおいては，欧米に通用するレベルの倫理

審査の体制整備もなく，臨床試験についても質の管理も

行われていなかった． 
 先端的福祉用具，支援機器の開発業界および関係者は

これらに関する十分な配慮が求められる． 
5.2 支援機器臨床試験の問題点 

 臨床試験の内包する問題点として，仮説検証のプロセ

スである NHSTP に問題があり，P値のみによる検定の

正当性に問題があることを指摘した．統計学がパラダイ

ムの転換期をむかえて科学革命の段階にあり，統計学に

新たなパラダイムが確立するまではNHSTPの検定力の

計算を行うことの他，効果量や信頼区間による補足が必

要であるが，これらに対する要件は多くの事例を蓄積す

る必要がある． 
 さらに，臨床試験の検証要件として NHSTP に頼るこ

とは，検証できるのがエンドポイントのみであり，副次

エンドポイントを加えても２つか３つの側面からしか

検証できないことが臨床試験の限界であることを指摘

しておきたい． 
 この限界を克服するために，支援機器の試用に際して

は多面的な質的観察を記録し質的研究によって，活用上

の配慮として補足すべきであることを付記して本稿の

まとめとしたい． 
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生生活活支支援援機機器器のの適適合合ににつついいてて  

川川村村  慶慶  

Fitting for Assistive Technology Devices 
Kei KAWAMURA 

  

 

はじめに 

 わが国の多くの業界では人材不足という課題に直面

しているが、障害者や高齢者が就労する機会は未だ潜

在的であり、当事者、雇用側ともに機会損失をしている

と言って過言ではない。川村義肢の創業当初、社員の半

分は身体障害者であった。その社員が自らモデルとな

り技術者となって大学の先生方と共に義肢装具の品質

を高めてきたという背景がある。近年「障害者雇用」と

叫ばれているが、弊社では創業の当時から健常者と障

害者が一緒に働く土壌があった。共に働くからこその

気づきや改善が生まれくると私たちは考えている。道

具や考え方を少し工夫するだけで自律できることを増

やすことができるが、国民の多くが「我慢」「辛抱」「遠

慮」などによる自己規制で乗り切ろうとする。コロナ禍

に国から国民に様々な要請があったことに対し、自己

犠牲を払っても従順に実践していたことも記憶に新し

いが、他力ではなく自力で苦難を乗り越えたい国民性

があると言える。 

川村義肢株式会社は義肢装具だけでなく住環境整備

や補聴器など福祉用具全般の製作適合することを手段

に自立や自律に対して「あきらめなくてもいい」を買っ

ていただいている会社である。またグループ会社であ

るパシフィックサプライ株式会社は卸事業の会社であ

るが、経営コンサルティングによりエンドユーザーの

Q.O.L.向上を実現する会社である。この二社が

KAWAMURA グループとして一体感を持って日本創生

を目指している。 

働く目的が定まった人間は「三つの目」を持つように

なり、自ら考え自ら動くことで喜んで仕事をするとい

う「喜働」で多角化に挑戦するようになる。 

 

 

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

1 川村義肢株式会社 
2 パシフィックサプライ株式会社 
1 Kawamura Gishi Co.,Ltd. 
2 Pacific Supply Co.,Ltd. 

1． 理念経営について 

素敵な仕事を語る前に経営理念の話を省略すること

はできない。経営の「経」は理念・哲学という不動の

縦軸であり、その周りを「営」という戦略・戦術が全

力で回っている。回っているコマをイメージすると解

るが、回転が止まるとコマは倒れてしまう。崇高な利

他的経営理念があってこそ戦略・戦術が全力で回り続

けてくれるのである。その時に合致した戦略・戦術が

回っていないと崇高な経営理念であっても倒れてし

まう。経営理念が形骸化しているとは、この状態であ

る。 

図 1 経営のあり方（縦軸）と やり方（横回転） 

 

1.1 創業の精神 1946 年 

障害者にその時代の医学と工学の最高水準に合致

する製品を提供すること、そして義肢装具製作販売

に従事する者にそれにふさわしい待遇を与えること

を目的とし創業された会社である。戦後すぐに ES
（Employee Satisfaction:従業員満足）の必要性が謳わ

れたのは画期的であったと思う。戦後 80 年経った現

在もこの事業目的は連綿と受け継がれ、労使双方の

視点として議論されるなど大切な判断基準となって

いる。 

1.2 経営理念の変遷 

 「お客さまと社員の Q.O.L.向上」としていた経営理念

は「ソウルパートナー（社員）とお客さまの Q.O.L.向上

と
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を絶対にあきらめない」と変更した。まず社員（自分、

同僚）の Q.O.L.向上を実現し、同時にエンドユーザーの

Q.O.L.向上を実現する。また Quality of Life の Life には

「生命」「生活」「人生」と三つの意味があるとすること

で「三つの目」を獲得する。 

➀虫の目：目の前の物事を集中して見る目 

➁鳥の目：全体を俯瞰して見る目 

③魚（サカナ）の目：流れ（未来）を読む目 

令和元年には経営理念を「私たちは健全な企業活動

を続け、全ての社員と家族を幸せにしています」とし、

「お客さま」という文言が無くすことにした。お客さま

あっての我々である前提から、わざわざ特筆する必要

がないという考えである。 

1.3 後継の精神 

 私は３代目の社長として創業者から受け継がせてい

ただいた会社をどうしたいのかという「後継の精神」と

して三つの夢を掲げた。 

➀世界一愛される会社になる 

世界からお客さまや協力企業が集い、称賛だけでな

く「伸びしろ」に気づかせてくれる指摘や提案が得られ

るといった、お互いを切磋琢磨し合える会社であるこ

とを目指している。 

➁三世代（祖父母、父母、子）同時に働いてくれる社員

がいる 

治具や道具を改善することがわが社の本業であり、

設備投資等によりモノづくりの方法も常に進化させて

いる。働いてくれる社員が少しでも永く勤めることが

できる工夫をし続けている。実際に 70 歳を過ぎた義肢

装具士も臨床現場や教育面で活躍している。 

➂私たちの働きでイジメや戦争が無くなる 

 大それた夢であるが実現可能と考える。同じ時間と

労力をかけるなら、世のため人のためになることに使

いたいものである。子どもたちの模範になるような、損

得ではなく善悪で判断する人財育成に努めている。 

 

2． 放牧経営への転換 

２代目社長である川村一郎は、国家資格となった義

肢装具士の身分制度に奔走するなど業界の意識改革を

率先して行ったカリスマ的な存在であった。蒸気機関

車のような経営トップであり、社員は客車となって脱

線しないように必死にしがみついているような状態で

あった。２代目である父の急逝により、31 歳で社長就

任した私が機関車経営を真似できるはずもなく、組織

を新幹線化することにした。経営トップである私は責

任の重い先頭車両であるが、中間に連結された多くの

車両に駆動モーターを持つことで速く正確に運行する

ことが可能になるという考えである。人として正しい

ことをする、という「規範」といった柵に囲まれた「職

場」（牧場）の中で伸び伸びと自由に育ってもらう、と

いった経営にパラダイムシフトしたのである。任せて

任さず、といった「放任と管理の間」を意識し、失敗を

歓迎する企業文化である。医療に携わる者が失敗を歓

迎するとは不届き至極な会社だ、と違和感を持たれた

かもしれないが、失敗とミスは違うものである。失敗の

前段階は「新しいことに挑戦する」ことであり、失敗を

許容しないということは「新しいことには挑戦するな」

と言っているのと同じである。実験しても成功するこ

とは保障されていないが、成長することは保障されて

いる。当然、同じ失敗を繰り返すのはミスと言える。ミ

スの前段階は「（約束事など）やるべきことを怠ること」

であるので、常にゼロを目指したい。 

放任しても間違った方向に行かないフィールドを職

場に創り続けるのが経営トップの役割である。仮に間

違った方向に暴走するようなことがあれば、それは最

高責任者である私の過誤に他ならない。 

 

3． 適合について 

 機器に身体を適合させるという所謂「慣れ」はユーザ

ーの負担が比較的大きい。義肢装具、住環境整備、など

支援機器全般においてエンドユーザーを基準に適合さ

せることを徹底したい。Q.O.L.の Life には三つの意味

があると前述したが、これらを適合によって「不」が取

り去られていくのである。 

➀生命レベルの適合 

「生命」という Life の質は、時間軸で言えば「今」であ

る。痛い、冷たい、気持ちが悪い等の違和感を、適合に

よって解消され質が向上していく。 

➁生活レベルの適合 

「生活」という Life の質は、時間軸で言えば「今日、明

日」である。病院や施設で安全であっても、在宅や職場

で安心とは限らない。 

③人生レベルの適合 

「人生」という Life の質は、時間軸で言えば「将来」で

ある。将来何がしたいのかを理解する必要がある。自己

規定の呪縛から解放するにはユーザーとの人間関係を

構築する他に手段は無いと言って過言ではない。 

３つの適合に共通して言えるのは、利用者本位で理

解することである。理解することを英語で understand と

書くが、わが社では under＋stand と書くことがある。文

字通りユーザーの「下に立つ」ことが大事である。医療

や医学が治療するのではなく、自分や自然が治療せし

める、という考えである。医学や工学でユーザーを何と

かしてあげよう等と考えること自体、大変烏滸がまし

いことである。本当の答えはユーザーの中にしかない

を
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と信じ、自然治癒力を最大限高める方法を考え尽くし

たい。まずユーザーの下に立って「教えていただきたい」

といった姿勢を保つことで、前例にとらわれない新た

な発想が降りてくる。プロフェッショナルとしての仕

事を始めるのは、それからでも遅くはない。 

 

4．不自由を自由に変える仕事 

 日本の神話にある三種の神器「八咫鏡」「草薙剣」「八

尺瓊勾玉」に共通しているのは「磨く」ものであること。

技術も磨きあげることが大事であり、かつてペリーも

黒船来航時に「見えない細部まで徹底的に作り込む日

本の技術は、自由な発想をもってすれば最も進んだ国

のレベルにすぐ追い付くだろうと予想するほど、わが

国は創意工夫を繰り返し自ら技を磨き上げる国民性で

あったといえる。資源が少ないこともあり技術で勝負

したのであろう。 

不快→快適、不便→便利、不満→満足、不安→安心、

不幸→幸福、等、支援機器を身体・生活・そして“これ

からやりたいこと”に適合させる技術で、「不」を徹底

的に取り去ることを自社の強みとしている。技術とは

連綿と積み重ねていくものであるから、職人や技術者

の育成を永続する覚悟がある。わが社では全社員全職

種がモノづくりの一員という自覚がある。 

4.1 マンマシンインターフェイス 

義肢の完成用部品や車椅子のメインフレームなどは

協力企業の卓越した仕事に期待し、義足であればソケ

ット、車椅子であればシートといった身体と道具の接

合部分の適合に注力している。解剖学的な基本形状は

勿論のこと、運動学的な追随性なども考えると素材の

特性も考慮すべきである。特にアスリート用となると

極めてシビアなフィッティングが要求される。物質に

温度変化が加わると形状、性質そして効果が変化する

ことがあるため、材料の研究・開発のために熱分析装置

を導入した。プラスチックの様々な特性を明らかにし、

CFRPやGFRPなどの特性を自由に設計することが可能

となった。同時に材料や製品の強度や耐久性を評価し、

製品開発や品質管理に役立てるため万能試験機を導入

し、安全性の確保に努めている。 

4.2 モノづくりのデジタライゼーション 

職人技の伝承を効率化するためにモノづくりのデジ

タライゼーションがはじまったのは 1997 年、オーダー

コルセットを製作するシステム構築である。現在は胸

腰椎レベルのコルセット、円背、側彎にも対応し、95％

が CAD 製作可能となった。他社の義肢装具製作所が採

寸・設計したデータを送信できるよう専用アプリを開

発し、中一日納品が可能となった。 

 

 

図 2 オルトップ セントラルダーメンコルセット 

 

病院や施設に訪問して設計業務を行う義肢装具士に

とって新型コロナウイルス感染症（COVID-19）は大き

な打撃であった。防護服を装着して採寸・採型するケー

スもあったが、施設に立ち入ることすらできないケー

スも多くあった。この苦難の中、回復期病棟における長

下肢装具採寸の CAD 化が進んだ。 

 

図 3 支柱設計アプリ Photo Trace 
 

受注を受けて４営業日には発送できることから同業

他社からの発注も多くなり、義肢装具業界の人材不足

問題に少なからず貢献できている。当社の課題として

はネック工程の改善がある。属人的な方法に依存する

ことなく治具化や設備投資などにより解決していきた

い。また、他の義肢装具のセントラルファブリケーショ

ンにも挑戦し、世界に技術で貢献できるエクセレント

ファクトリーを目指したい。 

 

4.3 自費自由市場拡大 

 義肢装具等の材料費が高騰している中、基本は公定

価格であるため利益が圧縮される。事業を持続させる

ために、自社で値決めができる自費自由市場を拡大す

る必要があった。具体的には怪我を予防する防具の役
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割を果たす装具や痛みを軽減させる加圧サポーター等

である。前述した COVID-19が猛威を振るった時、ｅコ

マースによるサポーターの「巣ごもり需要」が活発化し

たことも付け加えておく。 

 

図 4 加圧サポーター 

 

アメリカンフットボールでは怪我の予防を目的にテ

ーピングに代わる加圧サポーター装着を促すビジネス

モデルを提案した。怪我の低減だけでなく、練習時間の

確保、ランニングコスト削減、テーピングテープによる

廃棄物の大幅低減に貢献できた。 

サッカーやラグビー等コンタクトスポーツのアスリ

ートや野球選手は、鼻骨骨折に見舞われるなどしても

四肢体幹は異常が無いので、可能な限り試合や練習に

参加することを希望されることが多い。そこで鼻骨や

顔面を保護するプロテクターを完全オーダーメイドで

製作適合するが、試合スケジュールを鑑み、従来の生産

ラインを変更してでも即納させるようにしている。 

図 5 鼻骨プロテクター 

 

動物の義肢装具、支援機器の製作適合にも力を入れ

ている。犬、猫、ウミガメ、フラミンゴ、オオアリクイ

等、前例が無くてもチャレンジを重ねて成果を挙げて

いる。表情も読み取りにくく言葉が通じないだけに、獣

医師のアドバイスを受けながら鋭い観察力と洞察力が

必要となってくる。1975 年頃に弊社の技術者が製作し

たと思われるキリンの下肢装具が近年、大阪市立自然

史博物館で発見された。50 年以上も前から現在に至る

まで、「前例の無いものは創り出せばよい」というチャ

レンジ精神が受け継がれている。 

 

図 6 キリン装具（左） 犬の義肢（右） 

 

4.4 枠に囚われない支援 

 パシフィックサプライ株式会社は、介護リフトの導

入促進を目的に法人向けサブスクリプションサービス

を 2021 年に開始した。購入だけでない新たな導入方法

の一つとして、特別養護老人ホーム、病院、障害者施設

などで実績がある。また、デイサービスや訪問リハビリ

などの通所・訪問系サービスでも実績があり、介護職員

の腰痛対策や、職場環境の改善に活用されている。使い

方についてはオンラインで行い（無償）、訪問が必要な

場合には費用を戴くようにしている。 

 

図 7 ゲイトソリューションとアタッチメント 

 

また、装着するだけで、装具装着者の歩行中に生じる

底屈制動力と関節角度を計測に評価できる歩行分析計

ゲイトジャッジシステムを開発し、同様にサブスクリ

プションサービスを開始している。装具装着における

エビデンス構築の一翼を担っている。 
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図 8 ゲイトジャッジシステム 

 

ものづくりの“もの”というのはただの物（ぶつ）で

はなくて、人にまつわる「者」や、モノノケや“ものの

あはれ”など触れない「モノ」も含まれている。“支援

機器を製作・適合する会社”であったのを“「あきらめ

なくてもいい」を買っていただいている会社”としてか

ら、支援のバリエーションが増えることになった。 

その一つがコミュニティの提供である。女性社員発

案による女性義足ユーザーコミュニティ“ハイヒール・

フラミンゴ”は女性義足ユーザーが安心感をもってつ

ながり、情報を共有する場をつくることにより、人生や

生活の質を向上させ心豊かに生活をする契機となる活

動を行っている。この活動の普及啓発を通して、義足に

対する理解促進を目指し、さらに誰もが自分らしく生

きることのできる社会づくりに寄与することを目的と

している。当初は社内の事業として活動をしていたが、

より広く女性ユーザーが参加しやすくするために NPO

法人として独立し、当社も従来通り後方支援する立場

は継続している。 

図 9 和装イベント（ハイヒール・フラミンゴ） 

 

5．最後に 

社員一人ひとりがアントレプレナーシップ（起業家

精神）を発揮し喜んで働くことにより、多様な市場に取

り残されない事業展開が可能となった。パーパス経営

をする上で、会社の志を押しつけるだけではなく、個々

人の志とシンクロしていることが望まれる。傾聴と共

感を繰り返す対話を重視する必要がある。二人の鍛冶

が向かい合って立ち、交互に打ち合う一連の作業を「相

槌を打つ」と言う。槌を振り下ろすタイミングや両者の

呼吸が合わなければ鉄の形が崩れてしまう。医学や工

学を饒舌に語る前に、ユーザーやその家族、同僚、他業

種のスペシャリストとの対話を怠ってはいないか、前

例に囚われて自己規制をしていないか、等、反省の日々

である。 

近年のトピックについていくつか紹介したが、目の

前の地味とも思える仕事に愚直に取り組んでいるプロ

集団である。技術者は勿論、スタッフ部門、すべてのソ

ウルパートナー（社員）がモノづくりの一員であるとい

う自覚を持ち日夜業務に励んでいる。「言われたらする」

というのは不純な労働に過ぎず、自ら考え自ら動き出

し実験・実践を重ねている。天職とは出会うものではな

く創り出すものであるから、それが実現可能となる爆

発的に自己成長できる職場づくりに今後も努めたい。 
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政府の取組み 
 

総総務務省省ににおおけけるる情情報報ババリリアアフフリリーー化化のの推推進進ににつついいてて  
 

総総務務省省情情報報流流通通行行政政局局情情報報流流通通振振興興課課情情報報活活用用支支援援室室  

地地 上上 放放 送送 課課  
 

総務省では、年齢・身体的な条件等によるＩＣＴの利用機会及び利用能力の格差（デジタル・
ディバイド）を是正し、高齢者や障害者等を含めた誰もがＩＣＴの恩恵を享受できるようにす
るため、情報バリアフリー環境の整備に向けて以下の取組等を推進しています。 
 
１ 助成制度 
（１）デジタル・ディバイド解消に向けた技術等研究開発支援 

平成９年度から、高齢者・障害者のための通信・放送サービスの充実に向けた研究開発
を行う者に対し、研究開発に必要な経費の一部を助成しており、令和６年度は民間企業５
者に対して助成（総額約０．４億円）を行いました。 
 

（２）身体障害者向け通信・放送役務の提供等の推進 
平成１３年度から、国立研究開発法人情報通信研究機構を通じて、身体障害者のための

通信・放送サービスの開発又は提供を行う者に対して必要な経費の一部を助成しており、
令和６年度は民間企業等５者に対して助成（総額約０．４億円）を行いました。 

 
（３）字幕番組、解説番組、手話番組等の制作促進 

字幕番組、解説番組、手話番組等の制作促進のため、当該番組を制作する者及び生放送
番組に字幕付与する設備の整備を行う者に対して必要な経費の一部を助成しています。令
和７年度は、民間放送事業者等１２９者に対して制作費の助成（総額約５．８億円）を行
っており、整備費の助成については今後公募手続を実施する予定です。 

 
２ ガイドライン等 

（１）国・地方公共団体等の公的機関におけるウェブアクセシビリティの確保 
総務省では、国・地方公共団体等の公的機関のウェブコンテンツ（ホームページ等）が、

障害者や高齢者を含め、誰でも円滑に利用できるものとなるよう、公的機関がウェブアク
セシビリティ確保に取り組む際のガイドラインである「みんなの公共サイト運用ガイドラ
イン」、ホームページのアクセシビリティチェックツールである「ｍｉＣｈｅｃｋｅｒ」（エ
ムアイチェッカー）等を提供しています。 
令和６年度は、公的機関ホームページのJIS対応状況調査、公的機関向け講習会（基礎編・

応用編）を実施する等、ウェブアクセシビリティの確保・維持・向上のための取組を実施
しました。 
令和７年度においても引き続きウェブアクセシビリティの確保・維持・向上のための取

組を推進してまいります。 
 

（２）視聴覚障害者等向け放送の普及促進 
総務省では、平成３０年２月に令和９年度までの普及目標を定める「放送分野における

情報アクセシビリティに関する指針」を策定し、放送事業者の取組を促しております。本
指針は５年後を目途に見直しを行うこととしており、令和４年１１月より「視聴覚障害者
等向け放送の充実に関する研究会」を開催して、本指針の見直しに向けて検討を行ってま
いりました。令和５年８月に本研究会において報告書が取りまとめられたことを受け、こ
の報告書及び研究会の議論を踏まえた指針の改正案を公表し、意見募集を経て、令和５年
１０月に新たな指針を公表しました。 
新たな指針では、視聴者の生命・安全に関係する情報をチャイム音とともに緊急・臨時

に文字スーパーとして送出する場合、できる限り読み上げる等により音声で伝えるよう努
めるものとする旨の追記、手話放送におけるＮＨＫ（総合）の数値目標の拡大、大規模災
害発生時等に手話通訳者が同席する会見等を中継する場合、できる限り手話を映り込ませ
るよう努めるものとする旨の追記などの改正を行いました。 
その他、手話放送については、テレビジョン放送に対応できる専門性の高い手話通訳人

材の育成を支援するため、平成３０年度より手話通訳研修を年２回開催しており、令和７
年度においても引き続き実施する予定です。 
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（３）「情報アクセシビリティ好事例」の実施 
総務省では、国民全般に広くアクセシビリティに配慮した製品を知ってもらい、情報ア

クセシビリティに特に配慮している企業等やその取組を奨励することを主な目的として、
令和５年度から情報アクセシビリティに優れたＩＣＴ機器・サービスを募集し、公表する
「情報アクセシビリティ好事例」取組を進めています。 
令和６年度には「好事例２０２４」の募集を行うとともに、「好事例２０２３」に選定さ

れた製品のパネルを「ＣＥＡＴＥＣ２０２４」にて展示するなどの取組を行いました。 
その結果、令和６年度は全１６製品が「好事例２０２４」として公表されました。 
情報アクセシビリティに配慮したＩＣＴ機器・サービスやそれに関わる企業等の前向き

な取組を広く周知することにより、障害当事者を含む多様な者がデジタル活用の利便性を
享受し、豊かな人生を送ることができる社会の実現に資することから、引き続き、情報ア
クセシビリティ自己評価様式の活用促進など、企業等における情報アクセシビリティへの
取組を促進して参ります。 
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令和７年度特別支援教育関係予算の概要 
 

文部科学省初等中等教育局特別支援教育課 

 

１１．．要要  旨旨  

  障害のある子供たちを誰一人取り残さず、連続性のある多様な学びの場において、一人一人の教育的ニーズに応じた適

切な指導や必要な支援が行われるよう、インクルーシブ教育システム構築のための特別支援教育の更なる充実を図る。 

 

２２．．内内  容容                                                                  R7概算要求額（前年度予算額）  

（（１１））医医療療的的ケケアアがが必必要要なな児児童童生生徒徒等等へへのの支支援援                                  

  ◆◆医医療療的的ケケアア看看護護職職員員のの配配置置（（拡拡充充））                                        44,,556622百百万万円円((44,,003377百百万万円円))  

   医療的ケア看護職員の配置(校外学習や登下校時の送迎車両への同乗を含む)を支援に加え、私立幼稚園への医療的ケ

ア看護職員配置に係る経費について保育所と同様にその一部を補助（4,550人→4,900人分（＋350人）） 

◆◆学学校校ににおおけけるる医医療療的的ケケアア実実施施体体制制整整備備事事業業                                      3311百百万万円円（（3322百百万万円円））  

      ①①災災害害時時をを含含むむ医医療療的的ケケアアにに関関すするるガガイイドドラライインン策策定定にに向向けけたた調調査査研研究究（（新新規規））  

各自治体におけるガイドラインの策定を促進するため、災害時対応を含む盛り込むべき事項など、参考となるひ

な形等を提示するための調査研究を実施 

      ②②医医療療的的ケケアア児児へへのの保保護護者者のの負負担担軽軽減減にに関関すするる調調査査研研究究  

     保護者の付添いの状況等を分析し、保護者の負担軽減に関する調査研究を実施  

（（２２））発発達達障障害害ののああるる児児童童生生徒徒等等へへのの支支援援  

  ◆◆発発達達障障害害ののああるる児児童童生生徒徒等等にに対対すするる支支援援事事業業（（拡拡充充））                            8899百百万万円円（（5500百百万万円円））  

    ①①発発達達障障害害ののああるる幼幼児児児児童童生生徒徒にに対対すするる就就学学前前かかららのの切切れれ目目ののなないい支支援援体体制制構構築築事事業業（（新新規規））    4466百百万万円円  

  「５歳児健康診査」の結果を有効に活用するなどして、発達障害のある幼児児童等に対する就学前からの早期発

見・早期支援、円滑な就学や就学後の適切な支援、不登校の未然防止等、切れ目のない支援体制を構築 

②②効効果果的的かかつつ効効率率的的なな巡巡回回指指導導のの実実施施にに向向けけたたモモデデルル構構築築  

③③管管理理職職ををははじじめめととすするる教教員員のの理理解解啓啓発発・・専専門門性性向向上上ののたためめのの体体制制構構築築 

（（３３））イインンククルルーーシシブブ教教育育シシスステテムムのの更更ななるる推推進進  

◆◆イインンククルルーーシシブブなな学学校校運運営営モモデデルル事事業業                                        7777百百万万円円（（7799百百万万円円）） 

   障害のある児童生徒と障害のない児童生徒が交流及び共同学習を発展的に進め、一緒に教育を受ける状況と、柔軟

な教育課程及び指導体制の実現を目指し、特別支援学校と小中高等学校のいずれかを一体的に運営するインクルーシ

ブな学校運営モデルを構築し、シンポジウムの開催等を通じて、その成果普及を実施 

（（４４））IICCTTをを活活用用ししたた指指導導のの充充実実  

  ◆◆IICCTTをを活活用用ししたた障障害害ののああるる児児童童生生徒徒等等にに対対すするる指指導導のの充充実実事事業業                  7700百百万万円円（（110000百百万万円円））  

文部科学省著作教科書(特別支援学校用)と連動したデジタル教材(動画資料等)を作成し、障害の特性に応じたICT端

末の効果的な活用の在り方について研究を実施 

  ◆◆学学習習障障害害ののああるる児児童童生生徒徒等等にに対対すするるIICCTTをを活活用用ししたた効効果果的的なな支支援援にに関関すするる実実践践研研究究（（新新規規））  1188百百万万円円  

※※「「発発達達障障害害ののああるる児児童童生生徒徒等等にに対対すするる支支援援事事業業」」のの内内数数      

（（５５））特特別別支支援援教教育育のの指指導導体体制制等等のの充充実実  

◆◆聴聴覚覚障障害害教教育育のの充充実実事事業業（（新新規規））                                            4400百百万万円円  

  ①①児児童童生生徒徒等等向向けけココンンテテンンツツ開開発発  

    ②②保保健健・・医医療療・・福福祉祉等等のの関関係係機機関関とと連連携携ししたた教教育育相相談談等等をを充充実実  

◆◆外外部部専専門門家家のの配配置置等等((拡拡充充))                                                115566百百万万円円((115500百百万万円円））  

    専門的見地から、教員に助言等を行う、医師や理学療法士、作業療法士、言語聴覚士、手話通訳士などの専門家の配

置を支援 

災害時の非常用電源等の整備を含め、特別支援教育体制の整備を行う自治体等のスタートアップに係る経費を支援 

   

  その他、特別支援教育就学奨励費、独立行政法人国立特別支援教育総合研究所運営費交付金等を計上 

― 21 ―

日本生活支援工学会誌　Vol. 25　No. 1　June　2025
政府の取組み



高
齢
者
雇
用
対
策
の
概
要

•
歳
未
満
の
定
年
禁
止

•
歳
ま
で
の
雇
用
確
保
措
置
（
義
務
）

①
歳
ま
で
の
定
年
引
き
上
げ
／
②

定
年
制
の
廃
止
／
③

歳
ま
で
の
継
続
雇
用
制
度
（
再
雇
用
制
度
等
）
の
導
入

•
歳
ま
で
の
就
業
確
保
措
置
（
努
力
義
務
）

①
歳
ま
で
の
定
年
引
き
上
げ
／

②
定
年
制
の
廃
止
／
③

歳
ま
で
の
継
続
雇
用
制
度
の
導
入
（
他
の
事
業
主
に
よ
る
も
の
を
含
む
）

④
歳
ま
で
継
続
的
に
業
務
委
託
契
約
を
締
結
す
る
制
度
の
導
入
／
⑤

歳
ま
で
継
続
的
に
社
会
貢
献
活
動
に
従
事
で
き
る
制
度
の
導
入

•
高
齢
者
の
活
躍
に
取
り
組
む
企
業
の
事
例
の
展
開
を
図
る
と
と
も
に
、

歳
雇
用
推
進
プ
ラ
ン
ナ
ー
等
に
よ
る
事
業
主
等
に
対
す
る
高
年

齢
者
の
活
用
に
必
要
な
環
境
の
整
備
に
関
す
る
相
談
・
援
助
の
実
施
及
び

歳
以
上
の
年
齢
ま
で
の
定
年
引
上
げ
・
希
望
者
全
員
を

歳
以
上
の
年
齢
ま
で
の
継
続
雇
用
延
長
を
行
う
事
業
主
や
、
高
年
齢
者
に
と
っ
て
働
き
や
す
い
環
境
の
整
備
を
行
う
事
業
主
等
に
対
す
る

「
歳
超
雇
用
推
進
助
成
金
」
の
支
給

企
業
に
お
け
る
安
定
し
た
雇
用
・
就
業
の
確
保

•
歳
以
上
の
高
齢
者
に
対
す
る
再
就
職
支
援
を
重
点
的
に
行
う
「
生
涯
現
役
支
援
窓
口
」
を
ハ
ロ
ー
ワ
ー
ク
に
設
置

中
高
年
齢
者
等
の
再
就
職
支
援

•
地
方
自
治
体
が
中
心
と
な
っ
た
協
議
会
の
提
案
に
よ
り
、
多
様
な
就
業
機
会
の
創
出
や
地
域
の
関
係
機
関
の
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
形
成

を
通
じ
た
持
続
可
能
な
モ
デ
ル
づ
く
り
を
行
う
「
生
涯
現
役
地
域
づ
く
り
環
境
整
備
事
業
」
を
実
施

•
臨
時
的
・
短
期
的
ま
た
は
軽
易
な
就
業
を
希
望
す
る
高
年
齢
者
に
就
業
機
会
を
提
供
す
る
「
シ
ル
バ
ー
人
材
セ
ン
タ
ー
」
を
設
置

地
域
に
お
け
る
多
様
な
雇
用
・
就
業
機
会
の
確
保

人
生

年
時
代
を
迎
え
る
中
で
、
意
欲
の
あ
る
高
齢
者
が
年
齢
に
か
か
わ
り
な
く
働
き
続
け
る
こ
と
の
で
き
る
生
涯
現
役
社
会
の
構
築
が
必
要
。

こ
の
た
め
、
企
業
に
お
け
る
希
望
者
全
員
の

歳
ま
で
の
雇
用
確
保
の
仕
組
み
が
整
備
さ
れ
た
中
で
、
高
年
齢
者
雇
用
安
定
法
に
よ
り
企
業
に
お

け
る
安
定
し
た
雇
用
・
就
業
の
確
保
、
中
高
年
齢
者
等
の
再
就
職
支
援
及
び
地
域
に
お
け
る
多
様
な
雇
用
・
就
業
機
会
の
確
保
を
図
る
。

高
齢
者
雇
用
対
策
の
概
要

•
6
0
歳
未
満
の
定
年
禁
止

•
6
5
歳
ま
で
の
雇
用
確
保
措
置
（
義
務
）

①
6
5
歳
ま
で
の
定
年
引
き
上
げ
／
②

定
年
制
の
廃
止
／
③

6
5
歳
ま
で
の
継
続
雇
用
制
度
（
再
雇
用
制
度
等
）
の
導
入

•
7
0
歳
ま
で
の
就
業
確
保
措
置
（
努
力
義
務
）

①
7
0
歳
ま
で
の
定
年
引
き
上
げ
／

②
定
年
制
の
廃
止
／
③

7
0
歳
ま
で
の
継
続
雇
用
制
度
の
導
入
（
他
の
事
業
主
に
よ
る
も
の
を
含
む
）
／

④
7
0
歳
ま
で
継
続
的
に
業
務
委
託
契
約
を
締
結
す
る
制
度
の
導
入
／
⑤

7
0
歳
ま
で
継
続
的
に
社
会
貢
献
活
動
に
従
事
で
き
る
制
度
の
導
入

•
7
0
歳
雇
用
推
進
プ
ラ
ン
ナ
ー
等
に
よ
る
事
業
主
等
に
対
す
る
高
年
齢
者
の
活
用
に
必
要
な
環
境
の
整
備
に
関
す
る
相
談
・
援
助
の

実
施
及
び
6
5
歳
以
上
の
年
齢
ま
で
の
定
年
引
上
げ
・
希
望
者
全
員
を
6
6
歳
以
上
の
年
齢
ま
で
の
継
続
雇
用
延
長
を
行
う
事
業
主

や
、
高
年
齢
者
に
と
っ
て
働
き
や
す
い
環
境
の
整
備
を
行
う
事
業
主
等
に
対
す
る
「
6
5
歳
超
雇
用
推
進
助
成
金
」
の
支
給

企
業
に
お
け
る
安
定
し
た
雇
用
・
就
業
の
確
保

•
6
5
歳
以
上
の
高
齢
者
に
対
す
る
再
就
職
支
援
を
重
点
的
に
行
う
「
生
涯
現
役
支
援
窓
口
」
を
ハ
ロ
ー
ワ
ー
ク
に
設
置

中
高
年
齢
者
等
の
再
就
職
支
援

•
地
方
自
治
体
が
中
心
と
な
っ
た
協
議
会
の
提
案
に
よ
り
、
多
様
な
就
業
機
会
の
創
出
や
地
域
の
関
係
機
関
の
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
形
成

を
通
じ
た
持
続
可
能
な
モ
デ
ル
づ
く
り
を
行
う
「
生
涯
現
役
地
域
づ
く
り
環
境
整
備
事
業
」
を
実
施

•
臨
時
的
・
短
期
的
ま
た
は
軽
易
な
就
業
を
希
望
す
る
高
年
齢
者
に
就
業
機
会
を
提
供
す
る
「
シ
ル
バ
ー
人
材
セ
ン
タ
ー
」
を
設
置

地
域
に
お
け
る
多
様
な
雇
用
・
就
業
機
会
の
確
保

人
生
1
0
0
年
時
代
を
迎
え
る
中
で
、
意
欲
の
あ
る
高
齢
者
が
年
齢
に
か
か
わ
り
な
く
働
き
続
け
る
こ
と
の
で
き
る
生
涯
現
役
社
会
の
構
築
が
必
要
。
こ
の
た
め
、

企
業
に
お
け
る
希
望
者
全
員
の
6
5
歳
ま
で
の
雇
用
確
保
の
仕
組
み
が
整
備
さ
れ
た
中
で
、
高
年
齢
者
雇
用
安
定
法
に
よ
り
企
業
に
お
け
る
安
定
し
た
雇
用
・
就

業
の
確
保
、
中
高
年
齢
者
等
の
再
就
職
支
援
及
び
地
域
に
お
け
る
多
様
な
雇
用
・
就
業
機
会
の
確
保
を
図
る
。
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最近の障害者雇用対策について 

 

厚生労働省職業安定局障害者雇用対策課 

 

我が国における障害者の雇用状況は、令和６年６月１日時点において実雇用率が

2.41％と 13 年連続で過去最高を更新しています。雇用障害者数は 67.7 万人と 21 年

連続で過去最高を更新するなど、一層進展しています。 

 令和６年４月に民間企業の障害者雇用率が 2.5％に引き上げられました。また令和

８年７月からは障害者雇用率の 2.7％への更なる引上げが予定されており、37.5 人以

上 40 人未満の常用労働者を雇用する事業主の皆様は、新たに障害者の雇用義務が生

じることになります。（国等の公的機関における法定雇用率についても同様に、令和

６年４月から 2.8％となっており、令和８年７月からは 3.0％に引き上げられます。） 

 雇用率制度に基づき各企業の雇用義務者数を算定する際に、一定の業種にいわゆる

「除外率」が設定されており、雇用義務者数を計算する際に、雇用率をかける常用労

働者数を控除（結果的にその分雇用義務者数が軽減される）する仕組みがあり、これ

は平成 16 年４月にすでに法律上廃止されておりますが、経過措置として残されてお

り、設定されている業種について段階的に縮小することとされているところです。そ

のような中で、令和７年４月には除外率設定業種ごとにそれぞれ 10 ポイントの除外

率が引き下げられました。 

このような動きの中で、新たに障害者を雇用することになる事業主は今後ますます

増加する見込みですが、令和６年４月に施行された改正障害者雇用促進法においては、

雇用の質を高める観点から、雇入れや雇用継続を図るために必要な一連の雇用管理に

関する相談支援の創設や、加齢に伴い職場への適応が困難となった障害のある人に対

して、職務転換のための能力開発、業務の遂行に必要な者の配置、設備・施設等の設

置等の雇用継続に関する助成金の拡充を行いました。 

今後の法定雇用率の更なる引上げに向けて、企業の皆様が障害者を雇用するに当た

り、都道府県労働局と全国のハローワークでは、各種支援機関と連携し、雇用管理上

の配慮などについての助言や、必要に応じて地域障害者職業センターなどの専門機関

の紹介、各種助成金の案内など、企業ごとのニーズに合わせて、求職者の開拓等の準

備段階から採用後の定着支援まで障害者雇用を一貫して支援しております。また、障

害者雇用制度の内容、障害者の雇用管理に関する情報、各種支援策などへの理解を深

めるための事業主向けセミナーや、障害者雇用に先進的に取り組んでいる企業を訪問

し、障害者が実際に働いている様子を見学する企業見学会等を開催しておりますので、

まずは事業所管轄のハローワークにお気軽にご相談ください。 

厚生労働省としては、引き続きこれらの取組を通じて障害者の方一人ひとりが、そ

の障害特性や希望に応じて能力を有効に発揮できる就職の実現や、雇用後においても

能力等を発揮し活躍できる環境の整備に取り組んでまいります。 
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【除外率の引き下げについて】 

https://jsite.mhlw.go.jp/osaka-hellowork/content/contents/002059165.pdf 

 

【全国のハローワーク所在地案内】 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/koyou_roudou/koyou/hello

work.html 

以下の QR コードからもアクセスが可能です。 
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事業主のみなさまへ

障害に関係なく、希望や能力に応じて、誰もが職業を通じた社会参加のできる「共生社会」実

現の理念の下、全ての事業主に、法定雇用率以上の割合で障害者を雇用する義務があります。

この法定雇用率の引上げと、障害者雇用の支援策の強化についてお知らせいたします。

厚厚生生労労働働省省・・都都道道府府県県労労働働局局・・ハハロローーワワーークク

障害者の法定雇用率引上げと支援策の強化について

令和８年７月令和６年４月令和５年度

２.７％⇒２.５％⇒２.３％民間企業の法定雇用率

37.5人以上40.0人以上43.5人以上対象事業主の範囲

◆ 毎年６月１日時点での障害者雇用状況のハローワークへの報告
◆ 障害者の雇用の促進と継続を図るための「障害者雇用推進者」の選任（努力義務）

障害者の法定雇用率が段階的に引き上げられます。（令和６年４月以降）
Point
①

障害者を雇用しなければならない対象事業主には、以下の義務があります。

LL070401障02

除外率が、各除外率設定業種ごとにそれぞれ10ポイント引き下げられ、令和７年４月１日から以下のよ
うに変わりました。(これまで除外率が10％以下であった業種は除外率制度の対象外となりました。)

除外率除外率設定業種

５％・非鉄金属第一次製錬・精製業 ・貨物運送取扱業（集配利用運送業を除く）

１０％・建設業 ・鉄鋼業 ・道路貨物運送業 ・郵便業（信書便事業を含む）

１５％・港湾運送業 ・警備業

２０％・鉄道業 ・医療業 ・高等教育機関 ・介護老人保健施設 ・介護医療院

２５％・林業（狩猟業を除く）

３０％・金属鉱業 ・児童福祉事業

３５％・特別支援学校（専ら視覚障害者に対する教育を行う学校を除く）

４０％・石炭・亜炭鉱業

４５％・道路旅客運送業 ・小学校

５０％・幼稚園 ・幼保連携型認定こども園

７０％・船員等による船舶運航等の事業

除外率が引き下げられました。（令和７年４月）
Point
②
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厚厚生生労労働働省省・・都都道道府府県県労労働働局局・・ハハロローーワワーークク

Ｑ１． 障害者雇用納付金の取扱いはどうなるのでしょうか？

Ａ１． ①令和６年度分の障害者雇用納付金について（※申告期間：令和７年４月１日から同年５月15日までの間）

新しい法定雇用率（2.5％）で算定していただくことになります。

②令和８年度分の障害者雇用納付金について（※申告期間：令和９年４月１日から同年５月17日までの間）

令和８年６月以前については2.5％、

令和８年７月以降については2.7％で算定していただくことになります。

Ｑ２． 障害者を雇用する場合に活用できる支援制度はありますか？

Ａ２． 障害者雇用のための各種助成金や職場定着に向けた人的支援など、様々な支援制度をご利用いただけます。サポー

トを実施している機関は様々ありますので、まずは事業所管轄のハローワークにご相談ください。

「障害者雇用のご案内」：https://www.mhlw.go.jp/content/000767582.pdf

Ｑ ＆ Ａ

障害者雇用における障害者の算定方法が変更となりました。
Point
③

精神障害者の算定特例の延長（令和５年４月以降）。
週所定労働時間が20時間以上30時間未満の精神障害者について、当分の間、雇用率上、雇入れか
らの期間等に関係なく、１カウントとして算定できるようになりました。

一部の週所定労働時間20時間未満の方の雇用率への算定（令和６年４月以降）。

週所定労働時間が10時間以上20時間未満の精神障害者、重度身体障害者及び重度知的障害者につ
いて、雇用率上、0.5カウントとして算定できるようになりました。

障害者雇用のための事業主支援を強化しました。（令和６年４月以降）Point
④

「障害者雇用相談援助事業」が始まっています。
◆ 障害者雇用に関する相談援助を行う事業者から、原則無料で、雇入れやその雇用継続を図るた
めに必要な一連の雇用管理に関する相談援助を受けることができるようになりました。

（「障害者雇用相談援助事業」利用のご案内：https://www.mhlw.go.jp/content/001245754.pdf）

障害者雇用関係の助成金を拡充・新設しました。

◆ 加齢により職場への適応が難しくなった方に、職務転換のための能力開発、業務の遂行に必
要な者の配置や、設備・施設の設置等を行った場合に、助成が受けられるようになりました。
◆ 障害者介助等助成金の拡充（障害者の雇用管理のための専門職や能力開発担当者の配置、介助
者等の能力開発への経費助成の追加）や職場適応援助者助成金の拡充（助成単価や支給上限額、
利用回数の改善等）の他、職場実習・見学の受入れ助成を新設しました。
（各種助成金の詳細はこちら：https://www.jeed.go.jp/disability/subsidy/index.html）

Ｑ３．今後の法定雇用率について、国や地方公共団体等の取扱いはどう変わりますか？

Ａ３． 国や地方公共団体等の法定雇用率については、令和８年７月１日から3.0％と民間企業と同様に引き上げとなりま

す。また、都道府県等の教育委員会の法定雇用率については、令和８年７月１日から2.9％となります。

なお、除外率制度について、民間企業と同様に令和７年４月から10ポイント引き下げられました。
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障害者のための自立支援機器等開発及び普及に関する取り組み 

厚生労働省 障害保健福祉部 企画課 自立支援振興室 
福祉工学専門官 中村美緒 

 
支援機器とは、“障害者の自立（自律）を支援する機器全般の総称”である。福祉用具・機器、リハビリテーション機器

と言われるもの、介護保険の貸与・購入費目、補装具、日常生活用具、制度に載らない機器や眼鏡・AIスピーカー等の一

般製品も、障害者の自立を支援するものであれば含まれる。本稿では、支援機器に関わるいくつかの取組を紹介する。 
 障害者自立支援機器等開発促進事業は、障害者の自立や社会参加等の促進に資する支援機器の開発及び普及促進の取組

に対して補助を行うために、3つの事業を展開している。（資料１、２参照。） 
１つ目の自立支援機器の開発事業は、実用的な支援機器の開発を行う企業に開発費用を補助している。2008年から実施

しており、これまでの製品化率は2024年時点で57％と、国内外の類似事業等と同等程度以上の比率を保っている状況で

ある。この事業で補助した機器をいくつか紹介させていただく。OriHime（オリイ研究所）は、難病患者、肢体不自由者

向け遠隔操作でコミュニケーションを補助する分身ロボットで、就学や就労の現場で活躍しており知っている方も多いだ

ろう。Baby Loco（今仙技術研究所）は、手持ちの座位保持椅子を載せ、自分で操作して室内を移動する障害児向けの機

器で、子どもの発達を促し、自ら移動する喜びを提供する。2022年の24時間テレビ寄贈品になったことで名が知られ、

販売が促進された。Eye Navi（コンピューターサイエンス研究所）は、視覚障害者用歩行支援アプリである。2024年秋

現在で1万7千ダウンロードされ、多くのユーザが活用している。（資料３参照。） 
２つ目の障害者自立支援機器開発・普及啓発促進事業は、障害者等や医療福祉専門職等の使用者が抱える要望（ニー

ズ）と、開発機関や研究者などの支援機器の開発者が保有している技術（シーズ）のマッチングを図りながら意見交換を

行う場を提供するニーズ・シーズマッチング強化事業と、新たに、障害者等が真に必要とする製品を選択し、適切に使用

できるよう機器の特徴や使い方等を普及・周知することで支援機器の普及を加速させる、支援機器普及啓発促進事業を実

施する。この普及啓発促進事業では、全国に支援機器の開発及び普及のための連携協力機関を設置し、各地域での活性化

を期待している。 
３つ目の自立支援機器実証・普及支援モデル事業は、2つの事業に枝分かれしており、一つは障害者等と開発企業の仲

介に入り実証評価や機器の開発・改良を支援する人材を育成する事業を実施している。2022年から始動し、これまでに約

70名の修了生を輩出してきており、上述した機器の開発事業に応募する者が出始めている。もう一つは、障害者等を雇用

している企業等において実際に支援機器を使用し、その効果について実証を行うことにより障害者等の就労支援を促進す

る事業である。この事業には、就労の支援機器を開発している製造事業者と障害者を雇用している一般企業、そして企業

同士の仲介と、機器の適合、就労支援、実証検証等を行う仲介者がチームとなって応募することができる。この仲介者に

は、工学系の研究者のみならず、障害当事者や医療福祉専門職にぜひ関わってほしいと思いながら周知・広報活動をして

いる。 
・自立支援機器を活用する就労支援プロジェクトに関するホームページ（テクノエイド協会） 
https://www.techno-aids.or.jp/shuro_support2025.shtml 
研究では、障害者のための支援機器開発及び利活用に興味を持ち、携わっていく人材を多く育てる目的で「障害者自立

支援機器開発・利活用に携わる医療・福祉・工学分野の人材育成モデルの普及促進に資する研究」（研究代表者：井上剛

伸）が進んでいる。 これには、関連する医療福祉や工学系の３団体及び５学会が関わり、生涯教育及び養成校のカリキュ

ラムに支援機器開発・普及のための講座を設ける取り組みを行っている。日本生活支援工学会も協力団体として加わって

いただき、支援機器開発のためのカリキュラム作成に向けた準備を整えている。 
・自立支援機器人材育成プロジェクトホームページ 
https://ap-hrd.rehab.go.jp/ 
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 最後に支援機器は、「できないこと」を「できること」に変え、「夢」とも言われたことを「現実」に変える力を持って

いる。自立生活に向けたライフタイルは変化し、支援機器を取り巻く環境や使用における課題も複雑かつ多様化している社

会背景において、障害当事者や家族、医療福祉専門職、行政関係者、開発者そして研究者等、支援機器を取り巻く人々が、

この日本で、いきいきと支援機器開発・普及に関われるような循環型のシステムを構築するべく尽力していきたい。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
資料１ 

 
 

最後に
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