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支援機器の実証試験に関する倫理指針案 平成25年度版 

前文 

この指針は日本国内において支援機器の実証試験を行うに際して遵守すべき指針である。支援機器の実証
試験に際しては、本来は臨床研究に関する倫理指針（厚生労働省平成 20 年 7月 31 日）［以下、臨床研究倫理
指針］を遵守することが求められているが、臨床研究倫理指針をそのまま支援機器の実証試験に適用するに
は困難がある。 
この問題を克服するためにこの指針を策定した。支援機器の実証試験は、臨床研究倫理指針においては侵

襲のない機器を用いた介入研究として位置づけられる。この立場から、本指針は臨床研究倫理指針のうち、
侵襲のない機器を用いた介入研究に適用すべき部分を抽出するとともに、実証試験の実情に合わせて一部を
改変・簡略化とともに追加したものである。実証試験の本指針は暫定案として公開、数年間暫定的に運用す
る中で、実情に合致し、より有効な指針へと改良を続ける予定である。 
支援機器は、その効果的な利活用により高齢者、障害者の自立と生活水準（ＱＯＬ）向上を図るためのも

のであり、その開発に当たっては、利用者にとって利益の大きい機器の実現を目指すだけではなく、利用者
の尊厳への配慮、規律ある研究開発の取り組み、実証試験における被験者実験の倫理原則の遵守に関して、
社会的要求水準高まってきている。このように、支援機器の研究開発の取り組みが広く社会に受け入れられ、
普及が促進されるための実践的な倫理的指針として活用されることを願うものである。 

 
 

1. 総論    
1.1 目的および基本的考え方 
(1) 目的 

この指針は、支援機器の研究開発の推進を図る上での実証試験の重要性を踏まえつつ、人間の
尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から実証試験に携わるすべての関係者が遵
守すべき事項を定めることにより、社会の理解と協力を得て支援機器の研究開発の適正な推進が
図られることを目的とする。 
倫理的観点からは、被験者の人格と人権を尊重、安全並びに福利の確保、正義の履行を実証試

験の中で具現化するための倫理的観点からの指針、並びに科学的観点から、実証試験において被
験者の負担を上回る利益を生むことを担保するための科学的要請を満たす上で守るべき指針を、
支援機器開発の領域で活用できる形で取りまとめた。 

(2) 基本的考え方 
実証実験を行う者が守るべき具体的な原則は次のとおりである。 

イ) 被験者の自律性を尊重し、また自律性が減弱した被験者は保護されるべきである。制限能力
者または弱者を被験者とする場合は特別の配慮がなされなければならない。 

ロ) 実証試験を実施する者は、２に規定するインフォームド・コンセントの実践手続に基づいて、
実証試験への参加について被験者へ十分な説明と被験者の理解を形成する働きかけを行い、
被験者の納得と了解に基づき同意を得ることが出来なければ、その被験者を実証実験に参加
させてはならない。 

ハ) 被験者の福利を確保しなければならない。すなわち、健康を損なうこと、および、危害が加
わることをしてはならない。予想される利益を最大化し、予想される危害を最小化しなけれ
ばならない。科学的妥当性を備えなければならない。プライバシー及び尊厳を守らなければ
ならない。 

ニ) 被験者の選定において、正義を履行しなければならない。具体的には、被験者の間の負担の
分担、並びに利益の分配が公平になるように配慮が行き届いていなければならない。 

ホ) 実証試験に伴う危険が予測され、安全性を十分に確保できると判断できない場合には、原則
として実証試験を実施してはならない。 

ヘ) 実証試験を実施するに当たっては、一般的に受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献
その他科学に関連する情報源及び十分な実験に基づかなければならない。 実証試験の目的
に叶った研究デザインに拠らなければならない。被験者の選定は、実証試験の目的に叶った
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あらかじめ決められた選択基準および除外基準に従い、評価結果へのバイアスの影響の除去
およびデータの改ざん等の嫌疑を排除する配慮が必要である。 

ト) 実証試験の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために、保険その他の必要な措置を
講じておかなければならない。 

チ) 研究責任者は、実証試験に関連する重篤な有害事象及び不具合等の発生を知ったときは、直
ちにその旨を研究機関の長に通知しなければならない。また、研究責任者は、毎年一回、実
証試験の進捗状況並びに有害事象及び不具合等の発生状況を研究機関の長に報告しなけれ
ばならない。また、実証試験を終了したときは、研究機関の長にその旨及び結果の概要を文
書により報告しなければならない。 

リ) 研究責任者は、他の研究機関と共同で実証試験を実施する場合には、当該他の研究機関の研
究責任者に対し、実証試験に関連する重篤な有害事象及び不具合等を報告しなければならな
い。実証試験を実施する施設等の長は、前項の規定により研究責任者から実証試験に関連す
る重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合には、速やかに必要な対
応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等について倫理審査委員会等に報告し、その意
見を聴き、当該施設内における必要な措置を講じなければならない。また、当該研究を共同
して行っている場合には、当該有害事象及び不具合等について、共同研究機関への周知等を
行わなければならない。 

ヌ) 実証試験を実施する者は、４に規定する手続きによって、個人情報の保護に努めなければな
らない。 

ル) 研究責任者は、個人情報の保護に係る監督、被験者からの要請に応える体制の確保、説明体
制等について、5 に規定する責務を果たさなければならない。 

1.2 適用範囲 
イ)この指針は支援機器の技術の進歩と実用化のための実証試験に適用する。 
ロ)この指針は日本国内において行われる実証試験を対象とするが、国外において行われる実証試験、

国外の機関と共同で行われる実証試験に対しても適用する。ただし、この指針と比較して当該
実施地の法令、指針等の基準が厳格な場合には当該基準に従って実証試験を行わなければなら
ない。  

1.2.1 本指針の対象外の実証試験等 
イ)1.2 の規程に拘わらず、介護施設等事業者が事業遂行のために市販の支援機器を導入しサービス

改善や業務改善の一環として実施する試行は、実践とみなされ、本指針の対象としない。 
ロ)開発中の機器を研究者等が自ら操作して性能を確認する行為はこの指針の対象には含まれない。

この場合の安全対策等は就業規則、研究室安全規則等によって管理する。 
1.3 実証試験実施の前提と手続き 

(1) 研究機関の長の許可 
研究責任者は、実証試験を実施するに当たり、研究機関の長の許可を受けなければならない。 

(2) 実証試験計画の審査 
実証試験を実施する施設等の長は、実証試験計画がこの指針に適合しているか否かその他実証

試験の適正な実施に関し必要な事項について、あらかじめ、倫理審査委員会に審査を行わせなけ
ればならない。 

(3) 実証試験中断の判断 
研究責任者は、実証試験により期待される利益よりも起こり得る危険が高いと判断される場合

又は実証試験により十分な成果が得られた場合には、当該実証試験を中止、又は終了しなければ
ならない。 

(4) 他の倫理審査委員会への審査依頼 
実証試験を実施する施設等の長は、当該施設の長が設置した倫理審査委員会以外の倫理審査委

員会に審査を行わせようとする場合には、あらかじめ、文書により、当該倫理審査委員会の設置
者に当該審査を依頼しなければならない.。 

(5) 専門知識の必要性 
研究責任者は、実証試験を適正に実行するために必要な専門的知識及び臨床経験が十分にある

者でなければならない。 
(6) 倫理的配慮の周知 
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実証試験を実施する施設等の長は、実証試験を実施するに当たり、当該施設における実証試験
が、倫理的、法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、研究者等に対し、被験者の人間
の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保護しなければならないことを周知徹底しなければならな
い。 

(7) 苦情・問い合わせ等に対応するための体制整備 
研究開発組織の代表者等は、苦情・問い合わせ等に適切かつ迅速に対応するため、苦情・問い

合わせ等を受け付けるための窓口の設置、ならびに苦情・問い合わせ等の対応の手順の策定など
被験者等からの苦情・問い合わせ等に対応するために必要な体制の整備に努めなければならない。 

1.4 用語の定義 
(1) 支援機器 

支援機器とは、高齢者・障害者によって使用される用具、器具、機具、機器、ソフトウェアで
あって、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・補償・検査、軽減・克服するために使用されるものである。特別に製
造されたものであるか、汎用製品であるかは問わない。 

(2) 実証試験 
実証試験とは、支援機器の開発に際して、機器が所期の性能を有することを実証するとともに、

適応・適合のための問題点を明らかにするための体系的に計画された試験であって、被験者によ
る操作、あるいは被験者に対する操作のいずれか、あるいはいずれもを含む試験を指す。臨床研
究倫理指針のうち介入を伴う臨床研究に該当するが、侵襲を伴うものは含まない。開発における
他の活動とは別に、実証試験として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化されている必要がある。 

実証試験は本格試験において収集する情報の種類や被験者の選定方針を確定するためのパイ
ロット試験も含む。 

(3) 研究 
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知見を見出す、もしくは見出す契機となるように考案された行為
を称するものである。 

(4) 介入 
自立支援、介護について、介入とは次の行為を行うことをいう。 
① ＱＯＬ向上のための通常の自立支援、介護を超えた支援行為であって、研究目的で実施す

るもの。  
② 通常の自立支援、介護と同等の支援行為であっても、被験者の集団を原則として２群以上

のグループに分け、それぞれに異なる支援方法その他の健康に影響を与えると考えられる
要因に関する作為又は無作為の割付けを行ってその効果等をグループ間で比較するもの。                   

(5) 当事者 
支援を受ける対象とされる高齢者、障害者をいう。 

(6) 被験者 
次のいずれかに該当する者をいう。 

① 支援機器によって支援を受ける当事者として試験に参加するもの。 
② 支援機器を用いて当事者の介護に当たる介護者として試験に参加するもの。 

(7) 施設等 
施設等とは、通所の医療施設、リハビリテーション施設、在宅介護型施設、入所介護型施設の

ほか、民間事業者が運営・経営する製作所、工房、老人ホームなどの施設をいう。 
(8) 個人情報 

生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等によ
り特定の個人を識別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
特定の個人を識別することができることとなるものを含む）をいう。 
なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する情報である場合には、当該生

存する個人の個人情報となる。 
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(9) 研究者等 

研究責任者、研究機関の長、その他実証試験の実施に携わる者をいう。 
(10) 研究責任者 

当該実証試験を実施するとともに、その実証試験に関わる業務を統括する者をいう。 
(11) 組織の代表者等 

研究機関を有する法人の代表者、事業者および組織の代表者をいう。 
(12) 研究機関 

研究を実施する機関。研究者等の依頼に応じて試験を施行する場所の提供、被験者の紹介等を
行う施設等を含む。 

(13) 共同研究機関 
実証試験計画書に記載された実証試験を共同して行う研究機関。研究者等の依頼に応じて試験

を施行する場所の提供、被験者の紹介等を行う施設等を含む。 
(14) 倫理審査委員会 

実証試験の実施又は継続の適否その他実証試験に関し必要な事項について、被験者の人間の尊
厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から調査審議するために設置した合議制の機
関。原則として研究機関の長が設置するが、学術団体等によって設置されたものを含む。 

(15) インフォームド・コンセント 
被験者となることを求められた者が、研究者等から事前に実証試験に関する十分な説明を受け、

その実証試験の意義、目的、方法等を理解し、自由意思に基づいて与える、被験者となること及
び試料等の取扱いに関する同意、及び試験の期間中を通じて同意のもとに研究を共同して遂行す
るプロセスをいう。 

(16) 匿名化 
個人情報から個人を識別することができる情報の全部又は一部を取り除き、代わりにその人と

関わりのない符号又は番号を付すことをいう。試料等に付随する情報のうち、ある情報だけでは
特定の人を識別できない情報であっても、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み合わせるこ
とにより、その人を識別できる場合には、組合せに必要な情報の全部又は一部を取り除いて、そ
の人が識別できないようにすることをいう。 

(17) 連結可能匿名化 
必要な場合に個人を識別できるように、その人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す

方法による匿名化をいう。いわゆるコード化において、特定の人と新たに付された符号又は番号
の対応表を残す方法によるものは、連結可能匿名化に当たる。 

(18) 連結不可能匿名化 
個人を識別できないように、その人と新たに付された符号又は番号の対応表を残さない方法に

よる匿名化をいう。いわゆる無名化において、特定の人と新たに付された符号又は番号の対応表
を残さない方法によるものは、連結不可能匿名化に当たる。 

(19) 代諾者 
被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者であって、当該被験者にインフォームド・

コンセントを与える能力のない場合に、当該被験者の代わりに、研究者等に対してインフォーム
ド・コンセントを与える者をいう。 

(20) 未成年者 
満２０歳未満の者であって、婚姻をしたことがないものをいう。 

(21) 代理人 
未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有する個人情報の利用目的の通知、開示、

訂正等、利用停止等若しくは第三者提供の停止の求め（以下「開示等の求め」という）をするこ
とにつき本人が委任した代理人をいう。 
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2. インフォームド・コンセント 

2.1被験者又は代諾者等に対する説明事項 
被験者又は代諾者等に対する説明事項は、一般的に以下のとおりとする。ただし、実証試験の内

容に応じて変更できるものとする。 
イ) 当該実証試験への参加は任意であること 
ロ) 当該実証試験への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けないこと 
ハ) 被験者又は代諾者等は、実証実験への参加への同意を、いつでも不利益を受けることなく撤回

することができること 
ニ) 被験者として選定された理由 
ホ) 当該実証試験の意義、目的、方法及び期間 
ヘ) 研究者等の氏名及び職名 
ト) 予測される当該実証試験の結果、当該実証試験に参加することにより期待される利益及び起こ

り得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な状態、当該実証試験終了後の対応 
チ) 被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保護や当該実証試験の独創性の確保

に支障がない範囲内で、当該実証試験計画及び当該実証試験の方法に関する資料を入手又は閲
覧することができること 

リ) 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等について倫
理審査委員会で審査した上で、当該実証試験の結果を他の機関へ提供する可能性があること 

ヌ) 当該実証試験の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出
された場合のその権利等の帰属先 

ル) 被験者を特定できないように対処した上で、当該実証試験の成果が公表される可能性があるこ
と 

ヲ) 当該実証試験に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり 
ワ) 試料等の保存及び使用方法並びに保存期間 
カ) 当該実証試験に関する問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報 
ヨ) 当該実証試験に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置 
【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】 
タ) 当該実証試験の重要性及び被験者の当該実証試験への参加が当該実証試験を実施するにあた

り必要不可欠な理由 
2.2 インフォームド・コンセントの実践と同意の取得 

イ)研究者等は、実証試験を実施する場合には、被験者に対し、当該実証試験の目的、方法及び資
金源、起こりうる利害の衝突、研究者等の関連組織との関わり、当該実証試験に参加するこ
とにより期待される利益及び起こりうる危険、必然的に伴う不快な状態、当該実証試験終了
後の対応、実証試験に伴う補償の有無、その他必要な事項について、十分な説明を行わなけ
ればならない。 

ロ)研究者等は、被験者が（１）の規定により文書によって説明した内容を理解していることを確
認した上で、自由意思による同意の意思を文書で受けなければならない。 

ハ)研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不利な立場にある場合には、特に当該
被験者の自由意思の確保に十分配慮しなければならない。 

二)研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフォームド・コンセントについて、いつ
でも不利益を受けることなく撤回する権利を有することを説明しなければならない。 

2.3 代諾者に対するインフォームド・コンセントの実践手続き 
2.3.1 代諾者の適用の条件 

代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることができる場合及びその取扱いについては、
以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、当該実証試験の重要性、被験者の当該実証試
験への参加が当該実証試験を実施するにあたり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針を実証
試験計画書に記載し、当該実証試験計画書について倫理審査委員会による承認及び研究機関の長に
よる許可を受けなければならない。 
イ) 被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォームド・コンセントを与えることができな

いと客観的に判断される場合。 
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ロ) 被験者が未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究者等は、被験者にわかりやすい
言葉で十分な説明を行い、理解が得られるよう努めなければならない。また、被験者が16歳以
上の未成年者である場合には、代諾者等とともに、被験者からのインフォームド・コンセント
も受けなければならない。 

ハ) 制限能力者が被験者候補となる場合、法律上の権限を有する代理人に対してインフォームド・
コンセントを実践しなければならない。またこれらの人々の利益になる可能性のない実証試験
の被験者に含まれてはならない。ただし、その実証研究が被験者候補に代表される集団の福利
に資することを試みるものであり、判断能力のある人々では代替して行うことが出来ず、かつ
最小限のリスクと最小限の負担しか伴わない場合はこの限りではない。 

2.3.2 代諾者の選定について 
研究責任者は、一般的には、被験者の家族構成や置かれている状況等を勘案して、以下に定める

者の中から被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者を選定することを基本とし、実証試
験計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければならない。 
 なお、被験者の家族構成や置かれている状況等とは、被験者と代諾者等の生活の実質や精神的共
同関係からみて、被験者の最善の利益を図ることが可能な状況をいうものである。 
イ) 当該被験者の法定代理人であって、被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者 
ロ) 被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれ

らの近親者に準ずると考えられる者 
2.3.3 インフォームド・コンセントの実践が困難な場合の対応 

被験者からインフォームド・コンセントを実践することが困難な場合には、当該被験者について
実証試験を実施することが必要不可欠であることについて、倫理審査委員会の承認を得て、研究機
関の長の許可を受けたときに限り、代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることができ
る。 

2.3.3.1 制限能力者の被験者への採用 
(1) 支援機器の実証試験における同意能力のない被験者の採用 

次の条件が満たされなければならない。 
イ) 代諾者による同意のあること 
ロ) 被験者集団の健康増進を目指す研究であること 
ハ) 同意能力のある被験者では代替できない研究であること 
ニ) 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 

(2) 同意能力のない被験者による実証実験の手順 
「同意能力のある人では代替できない」ことを予め明らかにすることが求められる。そのために
次の手順を踏むことが必要となる。 

① 「同意能力のある人」を被験者とした実験が完了していること。 
② それによって、同意能力のない人によらなければ必要なデータが得られない段階にある場

合にはじめて、同意能力のない人を被験者とした実験が許されること。 
③ 完了した「同意能力のある人」を対象とした実験について精査するために、必要な資料を

倫理審査委員会に提供することが求められる。具体的には以下の情報を含む資料（プロト
コル、説明文書、同意書など使った文書は全部とする。以下の情報が含まれていないなら
追加するこト)。 

(ア) 被験者の人数、属性、募集手続 
(イ) 被験者の同意の手続 
(ウ) 実験によって検証した事実 
(エ) 実験手続の詳細 
(オ) 実験結果 
(カ) 個人情報の管理 

2.3.3.2 未成年者等の参加 
未成年者その他の行為能力がないとみられる被験者が実証試験への参加についての決定を理解

できる場合には、代諾者等からインフォームド・コンセントを受けるとともに、当該被験者の理解
を得なければならない。 
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3. 実証試験計画書 
3.1 実証試験計画書の作成 

実証試験計画書の研究責任者は実証試験計画書を作成しなければならない。 
3.2 実証試験計画書に記載すべき事項 

実証試験計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとする。ただし、実証試験の内容
に応じて変更できるものとする。 
イ) 被験者の選定方針（人数と構成、選択基準、除外基準、および禁忌） 
ロ) 当該支援機器の目的、支援の対象とする障害、動作機構、実証の方法、仮説、実験の条件、

期間、結果変数（アウトカム）、達成目標（エンドポイント)、有効性を確認するための判断
基準 

ハ) 当該機器の使用が生命倫理の観点から問題となりうる場合において、問題を回避するための
方策 

ニ) 当該実証試験に参加することにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴
う心身に対する不快な状態、当該実証試験終了後の対応、当該実証試験に係る個人情報の保
護の方法（被験者を特定できる場合の取扱いを含む） 

ホ) 共同研究機関の名称 
ヘ) 研究者等の氏名 
ト) インフォームド・コンセントのための手続 
チ) インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び同意文書 
リ) 当該実証試験に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり 
ヌ) 当該実証試験に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必要な措置 
ル) 代諾者を選定する場合はその考え方 

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】 
ヲ) 当該実証試験の重要性、被験者の当該実証試験への参加が当該実証試験を実施するに当たり

必要不可欠な理由 
3.3 実証試験計画の科学的妥当性 
3.3.1 実証試験計画の科学的妥当性保証の責務 

実証試験計画は被験者実験に伴う被験者への負担およびリスクに見合う利益として、科学的妥
当性が保証される実験結果が得られるものでなければならない。したがって、実証試験の研究責
任者は以下の項目について十分な配慮を行ったうえで、実証試験計画を作成することが求められ
る。 

イ) 実証試験を科学的研究として計画し、エビデンスとして「一般化できる知見」を確立するもの
であること。 

ロ) 実証試験の実験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
基礎づけられない実験計画は倫理的でない。 

ハ) 支援機器の開発がもたらす利益には、工学的利益、医学的利益、利用者にとっての利益、およ
び、社会にとっての利益が考えられる。これらの中で研究倫理の立場から優先されるべきは社
会にとっての利益であること。 

ニ) 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。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に、実証試験に際してもリス
クアナリシスが必要である。 

ホ) 支援機器の実証試験において特記すべきことは、リスクが被験者の障害特性にも依存する点で
ある。 

ヘ) 適切な研究デザインを選択すること。 
ト) 被験者の選択および除外基準の設定では、支援機器の適応を考慮すること。 
チ) 被験者の採用で実験結果にバイアスが入らない配慮がなされていること。 

3.3.2支援機器実証試験に適した研究デザインの選択 
イ) 実証試験の目的に合わせた適切な研究デザインを選択することが求められる。 
ロ) 比較対象試験の内、群間比較（同時対照）に基づく実証試験（ランダム化比較試験など）は、

科学的妥当性を満たす可能性の高い研究デザインである。 
ハ) しかし、支援機器実証試験では、群間比較の研究デザインは、実施しようとしても必要な数の

被験者を確保することが困難な場合がしばしばあり、また、実施コストが嵩むこと並びに実験
期間が長期間にわたるなど、実証試験実施者にとって高負担となるなど、現実問題として採択
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される可能性が小さい。そこで、逐次対照比較や前後比較（自己対照）などの研究デザインに
基づいた科学的手法を採用するなどの工夫が必要である。 

3.3.3 適切な仮説の設定とエンドポイントの決定 
イ)実証試験の客観性を高めるために推測統計学の手法が有効である。検証したい内容（仮説）と、

その仮説を検証するために測定可能なパラメータ（エンドポイント)を設定し、検証の論理過程
に従って仮説の検証を完成させる手法である。 

二)従って、適切な実験計画を策定するために、仮説、エンドポイント、検証の論理過程を適切に選
定して実験計画に記載することが求められる。 

3.3.4 支援機器の適応を考慮した被験者の選択 
イ)被験者は、支援機器のデザインコンセプトで想定した特性を有する利用者グループ（機器との適

応性を有する集団）の中から注意深く選定するべきである。 
ロ)実証試験の途中で恣意的に被験者を変更することは、実証試験の科学的妥当性を損なうことにな

る。 
3.4 実証試験計画の倫理的妥当性 
3.4.1 実証試験計画の倫理的妥当性保証の責務 

実証試験計画の倫理的妥当性を満たすために、実証試験の研究責任者は以下の項目について十
分に配慮したうえで実証試験計画を作成することが求められる。 

3.4.2 被験者募集 
イ)被験者募集において、誘引や威圧、不当な影響がなく、自由意志で試験に参加していること、

また、そのための配慮がなされていること。 
ロ)施設入所者を対象とする場合は慎重な配慮が求められる。 
ハ)被験者謝金はその額が被験者募集で誘引や威圧など不当な影響を及ぼすことがない配慮がされ

ていること。 
二)誘引とみなされると、実証試験の結果に不当な影響が生じかねないと判断されるばかりではな

く、自由意思で参加する被験者の人格の尊重の原則に反すると判断される。 
3.4.3 公募と機縁募集 

公募は特定の集団を対象として被験者の応募を求めるものである。機縁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。 
一般公衆を対象とした公募もあり得るが、支援機器の場合対象者が特定の障害を有する人に限

定されるため、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することになる。 
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。 
イ) 試験責任者／試験の機関・企業／連絡先 
ロ) 試験の対象となる機器の概略、試験の目的 
ハ) 選択／除外基準の概略 
ニ) 試験手順の概略 
ホ) 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） 
ヘ) 謝金 
ト) 試験を行う場所、連絡先と担当者名、応募の方法 

3.4.4 インフォームド・コンセント 
インフォームド・コンセントの実践に関しては、実証試験計画に明確に記載されていなければ

ならない。 
3.4.5 制限能力者を被験者にする場合の配慮すべき事項が明記されていること。 
   

4. 個人情報の保護 
4.1 実証試験に携わるすべての研究者等が果たすべき責務は次の通りとする。 

(1) 結果の公表 
実証試験結果の公表に当たっては、氏名、生年月日、住所等を消すことにより、被験者を特定

できないようにしなければならない。症例や事例によって被験者を特定できないようにすること
が困難な場合はあらかじめ被験者の同意を得なければならない。 
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(2) 利用の範囲  
あらかじめ被験者の同意を得ないでインフォームド・コンセントで特定された利用目的の達成

に必要な範囲を超えて個人情報を取り扱ってはならない。 
(3) 利用目的の変更 

個人情報の利用目的を変更する場合は、あらためて被験者に当該変更の内容を説明して同意を
得ておかなければならない。 

(4) 関連性の高い変更  
当該実証試験に係る個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理的に

認められる範囲において利用目的を変更する場合は、原則として当該変更の内容について被験者
に通知又は公表しなければならない。 

(5) 実証試験の承継 
他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、あらかじめ被験者の

同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個
人情報を取り扱ってはならない。 

(6) 変更内容の通知・報告 
当該実施試験に係る個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理的に

認められる範囲において利用目的を変更する場合は、原則として当該変更の内容について被験者
に通知又は公表しなければならない。 

(7) 個人情報の取得  
偽りその他不正の手段により個人情報を得てはならない。 

(8) 安全管理  
個人情報の漏洩、滅失または毀損の防止その他の安全管理のための必要かつ適切な措置を講じ

なければならない。  
(9) 第三者への提供 

あらかじめ被験者の同意を得ないで当該試験に関わる個人情報を第三者に提供してはならな
い。 

(10) 苦情・問い合わせの体制 
当該実証試験に係わる個人情報の取り扱いに関する被験者等からの苦情・問い合わせの体制を

整備し、被験者等に開示しなければならない。 
4.2 研究責任者の個人情報の保護に係る責務等 

(1) 個人情報の安全管理 
当該実証試験に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個人情報を取り扱う研究者等

（当該研究責任者を除く）に対し必要かつ適切な監督を行わなければならない。個人情報の取り
扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取り扱いを委託された個人情報の安全管理が図られ
るよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督 を行わなければならない。 

(2) 被験者の知り得る状態 
保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者の知り得る状態（被験者の求めに

応じて遅滞なく回答する場合を含む）に置かなければならない。 
イ) 当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称 
ロ) すべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定する場合を除く） 
ハ) 開示等の求めに応じる手続 
ニ) 苦情の申出先及び問い合わせ先  

(3)  被験者等からの要求による措置 
被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正や利用停止等、又は第三者への提供の停止を

求められた場合で、それらの求めが適正であると認められるときは、これらの措置を行わなけれ
ばならない。 
 ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止については、多額の費用を要する場合など当該
措置を行うことが困難な場合であって、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべ
き措置をとるときは、この限りでない。 
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(4) 理由の説明 
被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部について、その措置をとらない旨又はそ

の措置と異なる措置をとる旨を通知する場合は、原則として被験者に対し、その理由を説明する
よう努めなければならない.、 

4.3 個人情報の保護に関する法律の適用 
個人情報の取り扱いにおいて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「個人情報取り扱い事業者の義務等」の規定を適用しないこととされた。こ
れに対応する規定が取り入れられたが、一般の企業に対しては上記例外規定は適用されず、個人情
報の保護に関する法律が適用される。 

 

5. 実証試験計画の審査 
5.1 実証試験計画の倫理審査委員会への付議 

実証試験を実施する機関等の長は、実証試験計画がこの指針に適合しているか否かその他実証試
験の適正な実施に関し必要な事項について、あらかじめ、倫理審査委員会に審査を行わせなければ
ならない。 

5.2 研究責任者の責務 
研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方法、その他のインフォームド・コンセ

ントの手続に必要な事項を実証試験計画に記載しなければならない。 
5.3 審査を要しない被験者実験 

(1) 介護施設等事業者が事業遂行のために支援機器を導入しサービス改善や業務改善の一環とし
て実施する実証試験。 

(2) 支援機器に関する介入を伴わない観察研究。 
(3) 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動作の確認や改良ポイントの追求に

限定した実証試験。 
 

6. 倫理審査委員会 
6.1 倫理審査委員会の任務 

倫理審査委員会は、研究機関の長から実証試験計画がこの指針に適合しているか否かその他実
証試験の適正な実施に関し必要な事項について意見を求められた場合には、倫理的観点及び科学
的観点から審査し、文書により意見を述べなければならない。 

6.2 倫理審査委員会の設置者 
倫理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿並びに会議の記録及びその概要を作成

し、当該手順書に従って倫理審査委員会の業務を行わせなければならない。 
6.3 倫理審査委員会の設置者の責務 

倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を
公表しなければならない。  

6.4 倫理審査委員会の構成 
倫理審査委員会は、学際的かつ多元的な視点から、様々な立場からの委員によって、公正かつ

中立的な審査を行えるよう、適切に構成され、かつ、運営されなければならない。 
イ)倫理審査委員会は、医学・医療の専門家等自然科学の有識者、法律学の専門家等人文・社会科学

の有識者及び一般の立場を代表する者から構成され、かつ、外部委員を構成員として含まなけ
ればならない。また、その構成員は男女両性で構成されなければならない。 

ロ)審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人文・社会科学分野又は一般の立場を代表
する委員が１名以上出席していなければならない。 

ハ)研究機関の長など審査対象となる実証試験に携わる者は、当該実証試験に関する審議又は採決に
参加してはならない。ただし、倫理審査委員会の求めに応じて、会議に出席し、説明すること
はできる。 

二)研究機関の長は、必要に応じ、会議に出席することはできる。ただし、当該者は倫理審査委員会
の委員になること並びに審議及び採決に参加することはできない。 
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6.5 秘守義務 
  倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その職を退い

た後も同様とする。 
6.6 適合調査への協力義務 

倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会がこの指針に適合しているか否かについて、厚
生労働大臣等が実施する実地又は書面による調査に協力しなければならない。 

6.7 教育・研修 
倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努めなければならない。 

6.8 迅速審査 
倫理審査委員会は、軽微な事項の審査について、委員長が指名する委員による迅速審査 に付す

ことその他必要な事項を定めることができる。迅速審査の結果については、その審査を行った委員
以外のすべての委員に報告されなければならない。 

6.9 調査権 
倫理審査委員会は、実施されている、又は終了した実証試験について、その適正性及び信頼性を

確保するための調査を行うことができる。 

 
7. 施設等における実証試験 
7.1 施設等に収容されている人々への配慮 

イ)施設等に収容されている人々を被験者とする場合は、それらの人々が施設に収容されていること
だけで負荷を負っていることに配慮しなければならない。 

ロ)被験者群に直接的な関連がない場合には、より負荷の少ない人々を対象とするべきである。 
ハ)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され、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ないとされる状況にあることを認識し、倫理
的な妥当性を確保するための特別な配慮が求められる。 

二)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継続的に議論を深めなければならない。 

7.2責任体制 
支援機器を開発する研究者等が、施設等の入居者を対象として実証試験を実施する場合には、倫

理的妥当性を確保するための責任体制を次のように設定すること。 
イ)実証試験の実施主体は支援機器の開発を担う開発企業であること。 
ロ)実験は開発企業の責任で行う 
二)インフォームド・コンセントは開発企業が責任を持つ 
ホ)個人情報、データの管理は開発企業が責任を持つ 
ヘ)施設が必要と認めた場合は、データを連結可能匿名化処理し、連結表は施設が管理することも可

能とする。 
7.3 施設等の協力 

施設等は以下の点で試験に協力する。 
イ)被験者候補の紹介 
ロ)試験のためのスペースの提供と試験のための便宜提供 
ハ)被験者、被験者候補の権利擁護と威圧・強制のない体制の整備 
二)インフォームド・コンセントへの立ち会い 

7.4 判断能力が低下している場合の対応 
施設等の入所者が、認知症などにより判断能力が低下している場合は、2.3.3.1 の規定に従う。 

7.5実践における試用 
施設等での業務の一環としての試用においては、業務規程に則って被験者に対する倫理的規範が

遵守されなければならない。 
以上 



支援機器の実証試験に関する倫理指針案（平成 25 年度版：平成 26 年 3月） 

58 

 

 


