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総 括 研 究 報 告 書 
 

障害者自立支援機器開発コーディネーター育成プログラムの開発に資する研究 

   

研究代表者 二瓶 美里 東京大学大学院新領域創成科学研究科 准教授
 

研究要旨 

本研究では、ステージゲート法を支援機器開発に援用し、各ステージにおける検証項目の

明確化と、それらを運用するための各ステージに適した支援を行うコーディネーターの人材

育成プログラム及び支援ツールの開発を行うことを目的とした。そのために、1. 自立支援機

器の開発段階ステージゲート基準の作成、2. 自立支援機器開発コーディネーターの人材育成

プログラムの開発を実施した。その結果、先行事業等調査により３つの Phase の開発段階、

３つのステージゲートからなる開発段階ステージゲート案が提案された。また、それらに必

要な 12 の評価項目が抽出された。アンケート調査では、コーディネーター人材に必要とされ

る知識や専門性は、工学や医学だけでなく、障害や生活まで幅広い知識が必要であることが

明らかになった。また、支援機器コーディネーター育成における有望なターゲットや学習機

会の提供方式や運用方式も示唆された。加えて、インタビュー調査から、コーディネーター

に必要なスキルとして、「技術開発とイノベーション」「プロジェクト管理とリーダーシッ

プ」「ユーザ中心の設計とニーズ分析」「コミュニケーションと協働」「マーケティングと

事業戦略」「産学官連携と社会貢献」の６つの項目が抽出された。e-learning システムにお

いては、学習コンテンツと確認テストの機能を追加実装した。さらに、要求機能抽出を目的

としたアンケート調査で得られた内容を反映することで、コーディネーター用 e-learning コ

ンテンツを付加するシステムのフレームワークの設計と開発を行うことができた。今後、さ

らに詳細な調査、分析、開発を進めながら、ステージゲート基準およびプログラム構築を実

施する予定である。 

 

研究分担者 

芳賀 信彦・国立障害者リハビリテーションセンタ

ー 総長 

松田 雅弘・順天堂大学保健医療学部 先任准教授 

西浦 裕子・名古屋大学大学院医療系研究科総合保

健学専攻 助教 

蜂須賀 知理・東京大学大学院情報学環 講師 

 

研究協力者 

出口 弦舞・国際医療福祉大学保健医療学部准教授 

冨板 充・名古屋市総合リハビリテーション事業団 

なごや福祉用具プラザ 

 

A． 研究目的 

障害児・者（以下、「障害者」。）のための自立

支援機器（以下、「支援機器」。）の開発は、ニー

ズや障害種別、心身機能特性、生活環境が多様化し

ており個々の市場が小さいため、アイデア創出から

製品化までの工程の効率化が必要である。しかし現

状では、アイデア創出から実現可能性評価、試作機

器の製作、安全性評価、モニター評価等、開発工程

における次の段階へ進む際の検証項目について評価

するステージゲート（以下、「SG」。）やその基準

が設定されておらず、製品化及び事業化を阻害する

要因となっている。 

 申請者らは、支援機器開発過程に重要な役割を担

うモニター評価の手法及びモニター評価を実践する

人材の育成プログラムの開発（同事業 R3～R4）を

行い、支援機器の製品化に向けた効果的なモニター

評価手法及び評価チームで効率的に評価を行うため

の支援ツールを開発した。一方で、支援機器の開発

工程においては次の課題が残る。 

 少量多品種が特徴的な支援機器の分野では、製品

化まで到達するも、製品の安定した事業継続性に関

する見通しが極めて難しい。また、補装具費給付制

度や日常生活支援用具による給付等により出口戦略

が複雑化する傾向がある。近接分野の医療機器開発

工程では、各段階に SGを設け、一定の基準を満た

すと次の段階に移行する手法を採用している。支援

機器開発工程においても SG を設け、安全性、市場

性など当該分野特有かつ重要度の高い評価項目やそ

の基準を明確にすることが課題となる。 
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 SG を通過するために技術者を支援する医療従事

者が求められるが、開発工程や評価項目を理解し、

開発者と現場との懸け橋となる人材は限られてい

る。そこで、各ステージで適切な支援を行うことが

でき、異業種連携かつチームアプローチの管理がで

きるコーディネーター人材を育成する必要がある。 

 コーディネーター人材は、臨床現場での専門性に

加え機器開発の知識や経験が求められるが、全てを

習得するにはワークショップやモニター評価等の実

践経験を要す。評価が可能な人材を増やし、経験や

知識を積むための評価人材データベースや、コーデ

ィネーターの活動を支援するツールの開発が求めら

れる。 

 そこで本研究では、ステージゲート法（以下、

「SG 法」。）を支援機器開発に援用し、各ステー

ジにおける検証項目の明確化と、それらを運用する

ための各ステージに適した支援を行うコーディネー

ターの人材育成プログラム及び支援ツールの開発を

行うことを目的とする。 

 

B． 研究方法 

本研究を達成するために、次の研究項目を設定す

る。 

１．自立支援機器の開発段階 SG 基準の作成 

（１）開発段階 SG 及び基準の設計 

方法：先行研究の調査を行い、支援機器の開発段階

の定義を行う。障害者自立支援機器開発促進事業等

評価経験者への調査を行い、開発段階 SG の評価基

準の設計及び基準レベルの議論を行う。 

（２）開発段階 SG 評価項目の整理 

方法：関連する事業の調査を行い、評価項目及び評

価指標の整理を行う。医療職に対して安全性や適用

等の調査を行い、SG 基準の評価を行う。コーディ

ネーター経験者に対し SG 基準の評価を実施する。 

 

２．コーディネーターの人材育成プログラムの開発 

（１）人材育成プログラムの活用・普及促進戦略 

 方法：支援機器の開発を行うにあたり、全国で必

要な職種、人数や技能の質についてのアンケート調

査を行い、人材育成プログラムの普及促進の戦略、

及びそれらの目標設定を行う。 

（２）コーディネーターに求められる能力や知識の

明確化 

方法：特に支援機器開発に関わった者のうちコーデ

ィネーターとしての経験を有する者に対して調査を

行い、必要な能力や知識を明らかにし、それらのス

キルをチェックするシートを作成する。 

（３）コーディネーター人材育成プログラムの開発 

 方法：先行研究で開発したモニター評価人材教育

e-learningシステムを拡張し、コーディネーター

に必要な能力や知識、経験項目が追加可能なシステ

ムの開発、改良、人材検索機能等の付加を行う。 

 

（倫理面への配慮） 

 アンケート及びインタビュー調査は事前に、調査

への参加は自由意志であることを説明し、同意を得

て行った。アンケート及びインタビューデータは個

人情報を取り除いた上で ID 化し、セキュリティが

厳重に管理された保存媒体にて管理した。調査は東

京大学倫理審査専門委員会において審査し、東京大

学大学院新領域創成科学研究科長の承認を受けて実

施した（承認番号：23-395）。 

 

Ｃ．研究結果 

１.自立支援機器の開発段階 SG 基準の作成 

(1)開発段階 SG 及び基準の設計 

本研究では、SG 法を自立支援機器開発に援用

し、各ステージにおける検証項目の明確化を目的と

した。まず、先行事業の調査として障害者自立支援

機器等開発事業及び近接領域（介護ロボットや海外

事例）における文献調査及びヒアリング調査を実施

した。また、調査結果をもとに、図１に示す３つの

フェーズ６つのステップからなる開発段階及び３つ

の開発段階 SG からなる基準案を提案した。 

 

(2) 開発段階 SG 評価項目の整理 

 前述の調査により得られた先行事業等で用いられ

るステージゲートの評価項目の整理を行った。その

結果、評価項目は形式要件や開発コンセプト、計画

性などの総合的な観点と、技術と有効性などの工学

的な観点、安全性に関する臨床的な観点を評価する

項目に分類され、さらに 12 項目の細目が整理され

た。 

 

２.コーディネーターの人材育成プログラムの開発 

(1)人材育成プログラム活用・普及促進戦略 

本研究ではコーディネーターの人材育成プログラ

ムの開発にあたり、コーディネーター人材に必要な

知識や能力を明確化することを目的とした。アンケ

ート調査は郵送とメールにて行い、リハビリテーシ

ョン専門職を中心に 1,720 名の回答が回収された。

得られたアンケートを記述統計及びテキストマイニ

ング法を用いてまとめた。その結果、支援機器開発

でのコーディネーター的な役割を担った経験者は存

在しなかった。一方で、約半数の者が人材育成プロ

グラムに興味を持ち受講意欲を示していることが分

かった。また、コーディネーター人材に求められる

知識及び専門性については、機器の開発に係る工学

的知識や、疾病や障害によっておこる機能及び能力

障害といった医学的な知識を基盤にして、障害者の

生活に関連する制度等など幅広い知識や、異業種と

円滑なコミュニケーションを取りながら支援機器開

発を誘導していくマネージメント力といった能力な

どが必要であることが明らかとなった。 
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(2)コーディネーターに求められる能力や知識の明

確化 

 本研究では、コーディネーター人材を育成するた

めのプログラム開発を見据え、コーディネーターに

求められるスキルを明らかにすることを目的とし

た。支援機器開発において、開発者や当事者の懸け

橋となり、コーディネーターのような役割で参画し

たことのあるエンジニアと医療従事者（医師，理学

療法士，作業療法士）11 名を対象に、コーディネ

ーターに必要なスキルに関するインタビュー調査を

実施した。インタビュー対象者 3名に関し、KJ法を

用いた予備分析を実施した結果、コーディネーター

に必要なスキルとして、「技術開発とイノベーショ

ン」「プロジェクト管理とリーダーシップ」「ユー

ザ中心の設計とニーズ分析」「コミュニケーション

と協働」「マーケティングと事業戦略」「産学官連

携と社会貢献」の 6 つの項目が抽出された。 

 

(3)コーディネーター人材育成プログラムの開発 

本研究では、コーディネーター人材の育成ならび

にコーディネーターがモニター評価等のチーム編成

を行う際に活用可能な支援ツールの開発を目的とし

て、人材育成プログラムの開発を行った。本年度

は、構築したモニター評価人材育成用の e-

learning システム（障害者政策総合研究事業Ｒ３

～４）に、コーディネーターのコンテンツを付加す

るシステムの設計及び開発を行った。 

 

Ｄ．考察 

1.自立支援機器の開発段階 SG 基準の作成 

先行事業結果の調査から、現行の事業について

は、プロジェクトタイプ（新製品プロジェクト／拡

張・改良／マイナーチェンジ）が初期の段階で評価

者に明示されないこと、評価項目が多く時間がかか

ること、評価者の専門に基づく評価が十分に検討さ

れていないこと、開発促進につながる助言的評価へ

つながる仕組みなどが課題として明らかになった。 

また、開発支援を目的とした SG としては、評価

基準やチェックシートを明示し、事前に自社で十分

検討してもらうことが重要であることを提案した。

さらに、審査機関側は、一般市場と比較すると、助

成や補助金などの対象や現状の問題を現場レベルで

議論できる貴重な機会であるため、有効・有望な機

器開発や事業開発を促進するための現行制度の改善

点などの意見出しをするなど有効に活用する事が期

待される。 

 

２. 自立支援機器開発コーディネーターの人材育成

プログラムの開発 

(1)人材育成プログラム活用・普及促進戦略 

専門性のある職に一定期間従事して経験を積むこ

ともまた重要であることが分かった。また、コーデ

ィネーターを担う人材には、医療福祉専門職やリハ

ビリテーション工学に従事する者などが適任であ

り、本研究で開発する人材育成プログラムの受講対

象と考えられるため、異業種の専門領域や個人の能

力等に考慮したプログラム構成や受講システムが望

まれている。 

 

(2)コーディネーターに求められる能力や知識の明

確化 

支援機器開発を推進するためのリーダーシップ

力、コミュニケーション能力に加え、工学的知識、

マーケティングスキルなど、多様な技能が求められ

ることが示唆された。 

 

(3) コーディネーター人材育成プログラムの開発 

本開発過程において、要求機能、操作性、視認性

に関するアンケート調査から、プロトタイピングの

段階においても専門性のあるコンテンツの必要性が

浮き彫りになった。今後はコミュニケーション能力

やリーダーシップなど、コーディネーター用コンテ

ンツの拡充を図る。 

 

Ｅ．結論 

 本研究では、支援機器の開発段階 SG において各

ステージにおける検証項目の明確化と、それらを運

用するための各ステージに適した支援を行うコーデ

ィネーターの人材育成プログラム及び支援ツールの

開発を行った。本年度は、Robert G. Cooper の SG

法を支援機器開発に援用し、各ステージにおける検

証項目の明確化を先行事業事例の調査および整理を

実施した。開発段階の定義、Phase、Step を設定し、

ＳＧのタイミングと基準案を提案した。また、開発

段階 SG 評価項目を整理した。コーディネーターの

人材育成については、コーディネーター人材に必要

とされる知識、専門性、スキルとして工学や医学だ

けではなく、障害や生活まで幅広い知識が必要であ

ること、異職種や他セクターとの協業を円滑に進め

るためのリーダーシップ力、コミュニケーションス

キルを含む６つのスキルが明らかになった。さらに、

今回の調査から育成対象の有望なターゲットや学習

機会の提供方法、運用方式なども示唆された。e-

learning システムの機能追加・拡張については、

ユーザビリティに加え、e-learning システム開発

の早い段階から、専門性を有する確認テストの充実

など、実際のユースケースをイメージしやすいコン

テンツ構築が求められることが分かった。 

今後、支援機器開発 SG については有識者の評価

を基に実用的な改良を行い、関連事業への実装をは

かる予定である。また、コーディネーター人材育成

に必要な知識、能力、スキルに関しては引き続き調



別添３ 

4 
 

査結果の分析を行う。また、リーダーシップの育成

については、教育学や経営学分野におけるリーダー

シップ開発論、リフレクション（内省）方法を参考

に、今後学習コンテンツの拡充を図っていく。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし 
 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 

  なし 

 

2.  学会発表 

1) 二瓶 美里, 松田 雅弘, 石井 豊恵, 支援機器

の開発促進：開発者と臨床家をモニター評価

（実証評価）で繋ぐ試み, LIFE2023. 

2) 石井 豊恵, 森山 英樹, 内田 智子, 菅 彩香, 

蜂須賀 知理, 白銀 暁, 西嶋 一智, 二瓶 美

里, モニター評価者における医療専門職の関わ

りについて, LIFE2023. 

3) 蜂須賀 知理 , 二瓶 美里 , 石井 豊恵, 森山 

英樹, 内田 智子, 白銀 暁, 西嶋 一智, 障害

者支援機器のモニター評価人材育成を目的とし

た e-ラーニング・プログラムの 受容可能性に

関する検討, LIFE2023. 

4) 松田 雅弘 , 二瓶 美里, 西浦 裕子, 蜂須賀 知

理, 白銀 暁, 支援機器コーディネーターの人

材育成プログラムの活用・普及促進に関する調

査, LIFE2023. 

5) 西浦裕子, 二瓶美里, 松田雅弘,支援機器開発

モニター評価をコーディネートする人材の育成

について, LIFE2023. 

6) 蜂須賀知理，二瓶美里，石井豊恵，森山英樹，

内田智子，白銀暁，西嶋一智, 障害者支援機器

のモニター評価における人材育成手法の検討, 

日本人間工学会第 64 回大会, 2E1-06,2023. 

 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1.  特許取得 

 なし 

 

2.  実用新案登録 

 なし 

 

3. その他 

 なし 
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厚生労働厚生労働科学研究費補助金（障害者政策総合研究事業） 

分 担 研 究 報 告 書 
支援機器の開発段階ステージゲート基準の作成 

 

研究協力者 白銀 暁 国立障害者リハビリテーションセンター研究所 

福祉機器開発部室長 

研究協力者  中島 康貴 九州大学大学院 工学研究院 准教授 

研究分担者  芳賀 信彦 国立障害者リハビリテーションセンター 総長 

研究代表者 二瓶 美里 東京大学大学院新領域創成科学研究科 

人間環境学専攻 准教授
 

研究要旨  

本研究では、ステージゲート法を自立支援機器開発に援用し、各ステージにおける検証項

目の明確化を目的とした。まず、先行事業の調査として障害者自立支援機器等開発事業及び

近接領域（介護ロボットや海外事例）における文献調査及びヒアリング調査を実施した。そ

の結果をもとに、３つのフェーズ６つのステップからなる開発段階及び３つの開発段階ステ

ージゲートからなる基準案を策定した。次に、同調査により得られた先行事業等で用いられ

るステージゲートの評価項目の整理を行った。その結果、評価項目は形式要件や開発コンセ

プト、計画性などの総合的な観点と、技術と有効性などの工学的な観点、安全性に関する臨

床的な観点を評価する項目に分類され、さらに 12 項目の細目が整理された。一方で、プロジ

ェクトタイプ（新製品プロジェクト／拡張・改良／マイナーチェンジ）が初期の段階で評価

者に明示されないこと、評価項目が多く時間がかかること、評価者の専門に基づく評価が十

分に検討されていないこと、開発促進につながる助言的評価へつながる仕組みなどが課題と

して明らかになった。 

A．研究目的 

障害者（「児」を含む。）のための障害者自立

支援機器（以下「支援機器」。）の開発では、障

害種別、心身機能特性、生活環境等の変化により

個々のニーズが多様化している。また、支援機器

の市場が小さいため、アイデア創出から製品化ま

での工程の効率化及び各開発段階の適切な基準が

必要である。しかし現状では、アイデア創出から

実現可能性評価、試作機器の製作、安全性評価、

モニター評価等、開発工程における次の段階へ進

む際の検証項目について評価するステージゲート

（以下、「SG」。）やその基準が設定されておらず、

製品化及び事業化を阻害する要因となっている。 

そこで、本研究では、ステージゲート法（以

下、「ＳＧ法」。）１）を支援機器開発に援用し、

各ステージにおける検証項目の明確化を目的とす

る。目的を達成するために、本年度は(1)開発段

階 SG及び基準の作成、(2)開発段階 SG評価項目の

整理を実施する。 

SG 法は、「新製品をアイデアから市場投入、そして

さらにその先まで展開するためのモデルであり、その

活動を効果的、効率的にマネジメントすることを目的に

した新製品の開発プロセス／システム 1)」である。この

手法は、産業界の新製品を企画・開発・市場投入する

Phase おいて、最も広く利用されている手法であり、企

業の戦略として用いられる。 

 当該分野は、市場投入やその先の展開が一般製品

とは異なり、制度等による給付や支給補助対象となる

製品であるケースが多く、個々のマーケットサイズが小

さいという特徴を有する。そのため、厚生労働省が所

管する障害者自立支援機器開発推進事業では、開発

工程において、次の段階へ進む際の事業評価を行う

際にＳＧを設ける取り組みが進められている。 

しかし、開発の促進に繋がる効果的なＳＧトやその

基準は明確になっていない。 

 

B．研究方法 

B-1．開発段階 SG 及び基準の作成 

先行事業（障害者自立支援機器開発推進事業、欧

州プロジェクト等）の調査を実施し、開発段階の整理を

行い、本研究で対象とする開発段階の定義を行った。

また、対象事業等にて評価を経験した者へのヒアリン

グ調査を行い、開発段階の SGにおける評価基準の設

計及び基準レベルの議論を行った。 

 

B-2.開発段階 SG 評価項目の整理 

B-1 で実施した先行事業を対象に調査を行い、評

価項目及び評価指標の整理を行った。医療福祉専門
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職に対して安全性や適用等に関するヒアリング調査を

行い、SG 基準案を作成し、さらにコーディネーター経

験者に対し SG 基準の妥当性に関する評価を実施し

た。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、東京大学倫理審査委員会（23－395）の

承認のもと実施した。 

 

Ｃ．研究結果 

C-1．開発段階ＳＧ及び基準の作成 
  
 本研究では現状調査を行い、開発段階ＳＧの定義

及び基準の作成を行った。 
 
(1) 現状調査 1: 障害者自立支援機器等開発促進事

業（厚生労働省社会・援護局障害保健福祉部企画課

自立支援振興室） 

 障害者自立支援機器等開発促進事業の現状調査を

実施した。まず、当該事業について整理する。障害者

の実用的な自立支援機器の開発に要する費用の補

助事業には、①テーマ設定型事業（障害者の自立と

社会参加を支援する機器を幅広く対象とする）、②製

品種目特定型事業（高度な技術を用いた開発を対象

とする）、③指定補助金等の交付等に関する指針に基

づく事業（Phase1(ニーズ把握、コンセプト企画、概念

実証）終了後、厚生労働省が設定した審査を通過した

事業を対象とする）の３つの事業がある。 

これら３事業はいずれも、研究段階を終え、基本設

計はできているが、試作機の製作までには至っていな

いものを対象としており、機能評価、モニター評価を繰

り返し、実用的な製品化を支援することを対象とした事

業である。そのため、これらの申請時に提出する事業

計画書では、i) 開発する支援機器が事業の対象に合

致しているか等の妥当性、ii) 開発する支援機器は他と

比較し優れているか等の独自性、iii) 開発する支援機

器は安全面で問題がないか等の安全性、iv) 製品化・

事業化までの見通しが整理されているか等の計画性

に関する項目等が設けられている。 

事業計画書に基づき、開発する支援機器は既存の

製品や技術支援機器等との違いが明確か、安全性評

価やモニター評価が臨床現場と連携して実施できるよ

うな組織体制か、事業化までの具体的な達成目標の

設定が十分か、などの審査が行なわれる。①テーマ設

定型事業、②製品種目特定型事業の事業では、外部

委員で構成された評価委員会において、提出時の申

請書に基づく書類審査と申請代表者のプレゼンテー

ション内容に基づくヒアリング審査が実施され、その結

果で採否候補が決まり、最終的には厚生労働省内の

承認を得て決定される。③指定補助金等の交付等に

関する指針に基づく事業については、指定補助金等

の交付等に関する指針（令 和 ５年 ６月 ９日閣 議 決 

定）で定められているプロジェクト管理者（以下、「Ｐ

Ｍ」。）がＳＧ審査を行い採否候補が挙がったのち、省

内承認を得て決定される。いずれの審査方法に共通

する点として、評価委員は、支援機器の開発技量を評

価する工学側の専門家と支援機器の安全性能・禁忌

を評価する臨床側の専門家をバランスよく配置して構

成されている点が挙げられる。 

一方、新エネルギー・産業技術総合開発機構（以下、

「ＮＥＤＯ」。）で実施されていた福祉用具実用化開発

費助成事業（令和 3 年事業終了）については、福祉用

具産業政策の評価について行われた後藤による分析
4)が詳しい。この事業では、助成対象案件の選定につ

いて、事務局と委員会の二段階の手順を経て行われ

ていることが報告されている。まず、提出された申請書

を NEDO 職員から構成される事務局が一段階目の審

査を行う。次に、外部の有識者、医療、工学、リハビリ

テーション等の学識的な権威者、高齢者施設等の専

門家から構成される委員会にて審査を行い、採択する

案件を決定する。 

これらの審査方法のうち、事務局による一段階目の

審査では、①形式要件②技術的内容③仕様の妥当

性④ニーズの把握⑤市場の受容性の 5 項目で評価が

される。 

(2) 現状調査 2:その他の事業 

 その他の先行事例として、対象が主に高齢者を対象

とした事業であるが、日本医療研究開発機構（以下、

「AMED」。）のロボット介護機器開発・導入促進/標準

化事業がある。AMED では詳細なＳＧ審査が採用され

ていた。この事業では、専門知識を持つ審査員により、

開発コンセプトにおける「実生活での活用法｣、｢実生

活での活用法｣から導出される機器の要件定義、安全、

実証試験の目的・方法のそれぞれの大項目の中にさ

らに細項目を設定し、その項目で採点を実施している。

また、審査方法として、書類審査だけでなく、実機審査

も取り入れている特徴がある。その意図として、審査基

準として書類審査を重視し、書類審査だけでは判断・

評価できない部分を実機審査で確認することが報告さ

れている。なお、これらの審査項目のうち、書類審査で

は、i) 開発コンセプトに基づく実生活での活用法、ii) 

環境適合や個人適合に基づく要件定義、iii) リスクア

セスメント等の項目に基づく安全設計、iv) 実証実験な

どが重要視される。 

（3）開発段階 SG 及びその基準 

調査結果をもとに、開発段階ステージ、ＳＧ及びそ

の基準を整理した。 
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 Cooper ら１）の提案した技術プラットフォーム向けＳＧ

法を図 1 上段に示す。発見アイデア創出後に３つのス

テージ（スコーピング（初期調査）／ビジネスプランの

策定・技術評価／詳細技術開発）・4 つのゲート（アイ

デア・スクリーニング／２回目スクリーニング／詳細な

技術開発活動へ／応用へのゲート）から構成される。

また、各ステージにおいて、顧客・ユーザとのスパイラ

ル開発が行われる。支援機器開発においても、一般

的な開発段階及びＳＧとはほぼ同様のステージ（アイ

デア、開発、テスト、市場投入）をたどる。本研究が対

象とする支援機器の特徴的な点は、ビジネスプランに

福祉制度が関係していること、テストと検証にモニター

評価が関係することが挙げられる。 

【開発段階ステージ・ステージゲート】 
 本研究で対象とする事業や先行研究を踏まえ、図①

に開発段階ステージゲート案を示す。本案は、Phase１

<企画>、Phase２<開発>、Phase３<販売>からなる３つの

開発段階と、さらに Phase１と Phase２を細分化した６つ

の Step（Step１ニーズ把握、Step２コンセプト企画、Step

３概念設計、Step４試作・改良、Step５機能評価、Step６

モニター評価）を設定した。また、ステージゲートとして

は、概念設計から実体設計に移行するタイミングにゲ

ート１を、試作後、機能評価が完了しモニター評価に

入る段階をゲート２、製品の普及に入る段階でゲート３

を設定する案を提案した。 

 なお、設定される Phase や Step は対象機器がどのよ

うなプロジェクトタイプに位置づけられるのかによって、

選択、決定される。 

【ステージゲートの基準】 
CooperらのＳＧ法においてはＳＧの基準により、ゴー

（Go）／キル（Kill）が評価される。それらの評価は、リス

クマネジメント、戦略性（重要度と適合性）、製品・競争

優位性・市場魅力度、シナジー、技術実現性、財務的

リターンなどが評価項目となる。本研究においては、各

評価項目において 0 から 5 の段階評価とし、それらの

合計で評価することとした。 

 一方で、評価に時間がかかること、工学側と臨床側

の各専門家の評価においてすみわけが明確にされて

おらず、互いに精通していない項目まで評価を求めら

れている点が明らかとなった。 

C-2.開発段階 SG 評価項目の整理 
 

 先行事例等から得られた評価項目を整理した概要

を、表 1 に示す。評価項目は、工学と臨床の両者に関

わる内容と、技術的な項目、臨床的な項目に分類する

ことができる。 

 

 

表１ ステージゲート評価項目の整理
 

 

図１ 開発段階ステージゲート案 
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Ｄ．考察 

 ステージゲート審査の評価項目、評価指標を調査し

た結果、現状の課題として、以下の３点が挙げられる。 

i) 設定される Phase や Step は、対象機器がどのような

プロジェクトタイプに位置づけられるのかが、事前に明

確に設定されていることが望ましい。具体的には、初

期の段階で新製品プロジェクト／拡張・改良／マイナ

ーチェンジの何かを明確にすることが必要である。 

ii) 支援機器開発の技量を評価する工学側の専門家

が評価すべき項目（実現可能性等）と臨床側の専門家

が評価すべき項目（安全性・禁忌等）を評価する項目

の混在化が認められた。そのため、専門に基づく評価

の分業が必要であると考えられる。 

iii) 特に支援機器開発においては、技術による実現可

能性の評価が不十分である。ニーズは販売価格など

を想定した高度な技術の必要性、開発者の技術開発

能力と技術の実現性について、いずれも申請書の項

目が不十分であり、申請者がその能力を有しているか、

また開発される製品が求められる機能を達成可能か

判断することが困難な要因として挙げられる。 

 なお、SG は本来あくまでも開発や事業のためのツ

ールであるため、外部の審査機関が評価し可否を判

断する趣旨で作られたものではない 1)。また、社会福

祉的な趣旨を含む機器開発においては、機器開発の

効率化や開発支援は重要であり、継続的な供給も期

待される。それらを踏まえると、評価基準やチェックシ

ートを明示して、自社で十分検討してもらうことが重要

だと考えられる。さらに、審査機関側は、一般市場と比

較すると、助成や補助金などの対象や現状の問題を

現場レベルで議論できる貴重な機会であるため、有

効・有望な機器開発や事業開発を促進するための現

行制度の改善点などの意見出しをするなど有効に活

用する事が期待される。 

Ｅ．結論 
 本研究では、Robert G. Cooper のＳＧ法を支援機器

開発に援用し、各ステージにおける検証項目の明確

化を目的とし、先行事例の調査および整理を実施し

た。開発段階の定義、Phase、Step を設定し、ＳＧのタ

イミングと基準案を策定した。また、開発段階ＳＧ評価

項目を整理した。 

 
 
Ｆ．参考文献 

 
1) ロバート・G・クーパー，ステージゲート法

（製造業のためのイノベーション・マネジメン

ト）, 英治出版, 2022. 

2) 厚生労働省，障害者自立支援機器等開発促進事

業 ，

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/b

unya/hukushi_kaigo/shougaishahukushi/cyousaj

igyou/index.html 

3) 中村美緒，障害者自立支援機器等開発促進事業

の概要 ニーズ・シーズマッチング交流会 2023 

web 資料，https://www.techno-aids.or.jp 

/needsmatch/file05/2023-osaka02-1.pdf 

4) 後藤芳一, 福祉用具産業政策の評価に関する研

究, 博士論文, pp. 246-252, 2001. 

5) 角保志, ロボット介護機器の評価基準と評価方

法-見守り機器の事例から, 日本ロボット学会誌, 

pp. 240-243, 2016. 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 

 なし 

2.  学会発表 

1) 二瓶 美里, 松田 雅弘, 石井 豊恵, 支援機器の開

発促進：開発者と臨床家をモニター評価（実証評価）

で繋ぐ試み, LIFE2023. 

2) 石井 豊恵, 森山 英樹, 内田 智子, 菅 彩香, 蜂須

賀 知理, 白銀 暁, 西嶋 一智, 二瓶 美里, モニター評

価者における医療専門職の関わりについて , 

LIFE2023. 

3) 蜂須賀 知理 , 二瓶 美里 , 石井 豊恵, 森山 英樹, 

内田 智子, 白銀 暁, 西嶋 一智, 障害者支援機器のモ

ニター評価人材育成を目的とした e-ラーニング・プロ

グラムの 受容可能性に関する検討, LIFE2023. 

4) 松田 雅弘 , 二瓶 美里, 西浦 裕子, 蜂須賀 知理, 

白銀 暁, 支援機器コーディネーターの人材育成プロ

グラムの活用・普及促進に関する調査, LIFE2023. 

5) 蜂須賀知理，二瓶美里，石井豊恵，森山英樹，内

田智子，白銀暁，西嶋一智, 障害者支援機器のモニタ

ー評価における人材育成手法の検討, 日本人間工学

会第 64 回大会, 2E1-06,2023. 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 1. 特許取得 

 なし 
 2. 実用新案登録 

 なし 
 3.その他 

なし 
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厚生労働科学研究費補助金（障害者政策総合研究事業） 

分 担 研 究 報 告 書 

 
支援機器開発コーディネーター人材育成プログラムの開発 

－人材育成プログラムの活用・普及促進戦略‐ 
 

研究分担者 松田 雅弘 順天堂大学 
保健医療学部・先任准教授 

研究分担者 西浦 裕子 名古屋大学大学院医学系研究科 
総合保健学専攻・助教 

     研究協力者 小野    敬済 東京大学大学院 
新領域創成科学研究科・特任研究員 

研究要旨  

障害児・者（以下、「障害者」。）に、真に必要とされる自立支援機器（以下、支援機器）。）

の開発及び利活用を促進するためには、支援機器の開発の各ステージで適切な支援を行うこと

ができ、異業種連携かつチームアプローチの管理ができる「支援機器開発コーディネーター」

（以下、「コーディネーター」。）人材を育成する必要がある。本研究ではコーディネーター

の人材育成プログラムの開発にあたって、コーディネーター人材に必要な知識や能力を明確化

することを目的とする。アンケート調査は郵送とメールにて行い、リハビリテーション専門職

を中心に 1,720 名の回答を得た。得られたアンケートを記述統計及びテキストマイニング法を

用いてまとめた。結果、ほとんどの者がこれまでに支援機器開発でのコーディネーター的な役

割を行ったことがなかった一方で、約半数の者が人材育成プログラムに興味を持ち受講意欲を

示していた。コーディネーター人材に求められる知識及び専門性については、機器の開発に係

る工学的知識や、疾病や障害によっておこる機能及び能力障害といった医学的な知識を基盤に

して、障害者の生活に関連する制度等など幅広い知識や、異業種と円滑なコミュニケーション

を取りながら支援機器開発を誘導していくマネージメント力といった能力などが必要であるこ

とが明らかとなった。そのため、専門性のある職に一定期間従事して経験を積むこともまた重

要であることが分かった。また、コーディネーターを担う人材には、医療福祉専門職やリハビ

リテーション工学に従事する者などが適任であり、本研究で開発する人材育成プログラムの受

講対象と考えられるため、異業種の専門領域や個人の能力等に考慮したプログラム構成や受講

システムが望まれている。 

 
Ａ．研究目的 

障害者のための支援機器の開発は、ニーズや障害

種別、心身機能特性、生活環境が多様化している。

他方、個々の市場が小さく、アイデア創出から製品

化までの工程の効率化が必要である。しかし、現状

では、アイデア創出から実現可能性評価、試作機器

の製作、安全性評価、モニター評価等、開発工程に

おける次の段階へ進む際の検証項目について評価す

るステージゲート（以下、「SG」。）やその基準が

設定されておらず、製品化及び事業化を阻害する要

因となっている。 

少量多品種が特徴的な支援機器の分野では、製品

化まで到達するも、製品の安定した事業継続性に関

する見通しが極めて難しい。また、補装具費給付制

度や日常生活支援用具による給付等により出口戦略

が複雑化する傾向がある。近接分野の医療機器開発

工程では、各段階に SG を設け、一定の基準を満た

すと次の段階に移行する手法を採用している。支援

機器開発工程においてもステージゲートを設け、安

全性、市場性など当該分野特有かつ重要度の高い評

価項目やその基準を明確にすることが課題となる。 
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SG を通過するために技術者を支援する医療従事

者が求められるが、開発工程や評価項目を理解し、

開発者と現場との懸け橋となる人材は限られている。

そこで、各ステージで適切な支援を行うことができ、

異業種連携かつチームアプローチの管理ができるコ

ーディネーター人材を育成する必要がある。  

コーディネーター人材は、臨床現場での専門性に

加え機器開発の知識や経験が求められるが、全てを

習得するにはワークショップやモニター評価等の実

践経験を要すことが想定される。しかし、実際にコ

ーディネーター人材に求められる明確な知識や経験

は明らかになっていない。 

そこで本研究では、各ステージに適した支援を行

うコーディネーターの人材育成プログラムの開発に

あたって、コーディネーター人材に必要な知識や能

力を明確化することを目的とした。 

 

B．研究方法 

B-1 アンケート調査方法 

本研究では、郵送とメールの2つの方式でアンケ

ート調査を行った。郵送ではリハビリテーションの

関連施設宛てに1万通を送付し、メールでは、複数

の学会のメールマガジンにてアンケートのURLを送

付し、支援機器開発に関する調査の回答を依頼した。 
B-2 アンケートの対象者と調査方式 

対象者は、看護師、理学療法士、作業療法士、義

肢装具士、介護福祉士、臨床検査技師、リハビリテ

ーション工学関連の方などを対象とした。回答に際

しては、支援機器の導入や開発、モニター評価に関

わった経験の有無を問わず、多様な医療・福祉専門

職を対象とした。調査は郵送法とメールによるオン

ライン方式を併用して実施し、調査期間は、令和5
年12月7日から令和6年3月31日とした。 
B-3 アンケート内容（表1） 

アンケートの内容は、性別や年齢、所属先などの

基本情報に加え、支援機器開発やモニター評価、コ

ーディネーターの経験の有無について調査した。な

お、各ステージでの支援機器開発の経験がある人に

は、開発への参加回数や期間、参加することによる

業務負担やプライベートへの負担などを質問した。  

また、機器開発等の経験がない者に対しては、上記

の同じ質問内容に対してどのような印象を持ってい

るかを訊ねた。加えて、コーディネーターを育成す

るにあたり、必要だと思う知識や経験、教育方法や

教育に必要な時間を質問した。 

 

C．研究結果 

アンケートの回収数は1,720件（有効回答率100 ）。
であった。 
対象者の属性は、看護師 16 名、理学療法士 339

名、作業療法士 1,295 名、言語聴覚士 26 名、介護

福祉士 11 名、リハビリテーション工学関連の者 4
名、その他 29 名であった。 
 

C-1.支援機器開発コーディネートに必要な知識・専門 

支援機器開発でコーディネートをしたことが「な

い」と回答した人は 97.9％（1,684 名）であった。

コーディネーターに必要な知識には、順に「機器・

支援機器」(564 件)、次いで「障害・疾患」(368 件)、
「基礎医学・運動学・解剖・生理」(295 件）であり、

必要な専門性には「機器・機械・工学・支援機器」

(348 件)、「医学・医療・疾患・障害」が(336 件)、
「知識」(270 件)であった(図 1,2)。 
 

C-2.支援機器開発コーディネーターの必要数と経験 

 施設や地域におけるコーディネーターの必要人数

については、「わからない」との回答が約半数で、

その次に「施設ごとに人員配置が必要」との回答が

多かった（図 3）。 
コーディネーターになるにあたっての各専門職の

経験年数や、支援機器開発に関わった経験年数も 1
年以上 10 年未満が多数となった（図 4,5）。 

 

C-3.支援機器開発コーディネーターの教育 

支援機器開発コーディネーターの育成教育があっ

た場合に受講したい希望者が約 6 割となり、理由と

しては「教育・知識として」、「興味がある」とい

う回答が多かった（図 6）。 
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コーディネーターの教育方法としてはe-learning、
ビデオ学習、ワークショップ、座学などの意見が均

等に挙がった（図 7）。コーディネーター教育を普

及するためのハードルとしては、時間的なハードル 
表１ 支援機器開発に関するアンケート内容 
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図 1 コーディネーターに必要な知識 

 

図 2 コーディネーターに必要な専門性 

 

図 3 コディネーターの必要数 

 

図 4 コーディネーターになるにあたって、各専門職と

しての経験年数 

 

図 5 コーディネーターになるにあたっての開発に関

わる実務経験 

 
図 6 コーディネーターに関する教育や講習（研修）を受

講したい理由 
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図 7 コーディネーター教育や講習の開催形式 

 

図 8 コーディネーター教育や研修を受けることに対し

てのハードル 

が一番多く、その次に興味や関心、イメージがつか

ないなどの意見が多かった（図 8）。 

 

Ｄ．考察 

支援機器は、障害者が自立した生活を送る上で欠

かせないものとなっている 2）。しかし、必要な支援

機器が開発されたとしても、エンドユーザーに使用

されない事例も多い 3)。必要な支援機器がエンドユ

ーザーに届かない原因として、支援機器開発の未製

品化の要因としては，開発ニーズの絞り込みやモニ

ター評価の実施，人材不足などいくつか大きな課題

がある 4）。また、支援機器の開発から製品化、エン

ドユーザーに使用されるまでの過程では、支援機器

を開発する業種（技術者・工学系など）と、実際に

障害者に支援機器を導入する業種（医療・福祉現場

など）が異なる。加えて、支援機器が開発される過

程で臨床現場でのモニター評価が必要となることか

ら、開発に関わる技術者やエンドユーザーの意見を

聴取しやすい臨床現場のニーズ・シーズのマッチン

グと、モニター評価が円滑に行われなければ製品化

は難しい。支援機器開発からエンドユーザーに支援

機器を届けるために、次にあげる業務をコンサルテ

ィングできるコーディネーターが必要だと考える。 

アンケートの結果、ほとんどの者がこれまでに支

援機器開発でのコーディネーター的な役割を行った

ことがなかった一方で、59％の者が人材育成プログ

ラムに興味を持ち受講意欲を示していた。また、コ

ーディネーターになるための専門職としての経験や

支援機器開発に関わった経験について、回答者の多

くが、リハビリテーション専門職として 5～9 年の

キャリアを持ち、支援機器開発に関して 1～4 年程

度経験する必要があると回答していた。また、参加

者の多くが各施設にコーディネーターが必要である

と認識していた。このことから、臨床現場で 5～9
年間程度の業務経験を有し、支援機器開発に少なか

らず経験を積んだセラピストがコーディネーター育

成の主要なターゲットであり、そのようなコーディ

ネーターを各施設 1 名程度育成していくことが必要

であるといえる。 

コーディネーター人材に求められる知識や専門性

は、現行の支援機器の知識、支援機器の特性、開発

に必要な最低限の工学的な知識に加えて、支援機器

を使用するエンドユーザーを理解するための基礎的

な医学知識や疾患・障害に関する知識が挙げられて

いた。支援機器コーディネーターとして支援機器開

発を促進するためには、支援機器を開発する立場と

運用する立場の両方から俯瞰的に支援機器について

考え、助言することが必要である。支援機器が開発

さ、利活用されるまでの過程を想定して開発に関わ

っていくためには、医学の知識だけでなく、障害者

の生活実際や社会参加、福祉の制度等、幅広い知識

が必要である。先に上げた時間的制約の中で、この

ような人材を育成するためには、様々な形態による

学習機会を提供する必要があり、e-learning、ビデ

オ学習、ワークショップ、座学等、複合的育成プロ

グラムが必要であろう。 

 
 本研究のアンケート対象者は、98％が医療従事者

であり、支援機器開発に関するコーディネート業務
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未経験の者であった。よって、工学系に関する具体

的な知識等は不十分な結果となっている。今後、支

援機器開発のコーディネート経験のある工学系の有

識者等からヒアリング等の調査を行い、結果の補填

を行っていく必要がある。 

 

Ｅ．結論 

各ステージに適した支援を行うコーディネーター

の人材育成プログラムの開発にあたって、コーディ

ネーター人材に必要な知識や能力を明確化すること

を目的として、アンケート調査を実施した。リハビ

リテーション専門職を中心に1,720名の回答からは、

コーディネーター人材に必要とされる知識や専門性

は、工学や医学だけでなく、障害や生活まで幅広い

知識が必要であることが明らかになった。また、ア

ンケートの結果は、支援機器コーディネーター育成

における有望なターゲットや学習機会の提供方式や

運用方式も示唆していた。具体的には、臨床現場で

5～9 年間程度の業務経験を有し、支援機器開発に少

なからず経験を積んだセラピストを主要なターゲッ

トとして、e-learning、ビデオ学習、ワークショッ

プ、座学等、複合的育成プログラムを提供していく

ことが必要であると考えられる。その際、支援機器

開発コーディネーターの定義を確立して啓蒙活動を

実施するとともに、プログラムやその運用システム

の開発に際しては、限られた時間の中で受講できる

ように配慮していく必要がある。 
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Ｇ．研究発表 

1.  論文発表 

 現在作成中 

 

2.  学会発表 

1）松田雅弘, 二瓶美里, 西浦裕子, 白銀 暁, 蜂須賀知

理: 支援機器コーディネーターの人材育成プログ

ラムの活用・普及促進に関する調査, LIFE2023
演集:PDF資料, 2023. 

2）二瓶美里, 松田雅弘, 石井豊恵: 支援機器の開発促

進：開発者と臨床家をモニター評価（実証評価）

で繋ぐ試み, LIFE2023演集:PDF資料, 2023. 
3）西浦裕子, 二瓶美里, 松田 雅弘: 支援機器開発およ

びモニター評価をコーディネートする人材の育

成について, LIFE2023演集:PDF資料, 2023. 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 なし 
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厚生労働科学研究費補助金（障害者政策総合研究事業） 

分 担 研 究 報 告 書 

 
支援機器開発コーディネーター人材育成プログラムの開発 
－コーディネーターに求められる能力や知識の明確化－ 

 

研究分担者 西浦 裕子 名古屋大学大学院医学系研究科   
総合保健学専攻・助教  

研究分担者 松田 雅弘 順天堂大学 保健医療学部・先任准教授 
研究協力者 出口 弦舞 国際医療福祉大学 保健医療学部・准教授 
研究協力者 冨板 充  名古屋市総合リハビリテーション事業団 

なごや福祉用具プラザ 

研究要旨  

支援機器開発の過程では、ニーズ把握、試作機器の製作、モニター評価等の各工程において

異業種連携やチームアプローチを促すことができる「支援機器開発コーディネーター」（以下、

「コーディネーター」。）人材が求められている。本研究では、コーディネーター人材を育成

するためのプログラム開発を見据え、コーディネーターに求められるスキルを明らかにするこ

とを目的とした。支援機器開発において、開発者や当事者の懸け橋となり、コーディネーター

のような役割で参画したことのあるエンジニアと医療従事者（医師，理学療法士，作業療法士）

11 名を対象に、コーディネーターに必要なスキルに関するインタビュー調査を実施した。イ

ンタビュー対象者 3 名に関し、KJ 法を用いた予備分析を実施した結果、コーディネーターに

必要なスキルとして、「技術開発とイノベーション」「プロジェクト管理とリーダーシップ」

「ユーザー中心の設計とニーズ分析」「コミュニケーションと協働」「マーケティングと事業

戦略」「産学官連携と社会貢献」の 6 つのタイトルが抽出された。支援機器開発を推進するた

めのリーダーシップ力、コミュニケーション能力に加え、工学的知識、マーケティングスキル

など、多様な技能が求められることが示唆された。 

 
A．研究目的 

障害児・者（以下、「障害者」。）のための自立

支援機器（以下、「支援機器」。）の開発は、ニー

ズや障害種別、心身機能特性、生活環境が多様化し

ており個々の市場が小さいため、アイデア創出から

製品化までの工程の効率化が必要である。しかし現

状では、アイデア創出から実現可能性評価、試作機

器の製作、安全性評価、モニター評価等、開発工程

における次の段階へ進む際の検証項目について評価

するステージゲート（以下、「ＳＧ」。）やその基

準が設定されておらず、製品化及び事業化を阻害す

る要因となっている。支援機器の開発工程において

は次の課題が残る。 

少量多品種が特徴的な支援機器の分野では、製品

化まで到達するも、製品の安定した事業継続性に関

する見通しが極めて難しい。また、補装具費支給制

度や日常生活支援用具による給付等により出口戦略

が複雑化する傾向がある。近接分野の医療機器開発

工程では、各段階にＳＧを設け、一定の基準を満た

すと次の段階に移行する手法を採用している。支援

機器開発工程においてもＳＧを設け、安全性、市場

性など当該分野特有かつ重要度の高い評価項目やそ

の基準を明確にすることが課題となる。 

ＳＧを通過するために技術者を支援する医療従事

者が求められるが、開発工程や評価項目を理解し、

開発者と現場との懸け橋となる人材は限られている。

そこで、各ステージで適切な支援を行うことができ、
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異業種連携かつチームアプローチの管理ができる支

援機器開発コーディネーター（以下、「コーディネ

ーター」。）人材を育成する必要がある。コーディ

ネーター人材は、臨床現場での専門性に加え機器開

発の知識や経験が求められるが、全てを習得するに

はワークショップやモニター評価等の実践経験を要

すことが考えられる。しかし、実際にコーディネー

ター人材に求められるスキルは明らかとなっていな

い。 

本研究では、コーディネーター人材を育成するた

めのプログラム開発を見据え、コーディネーターに

求められるスキルを明らかにすることを目的とした。 

 

B．研究方法 

B-1．対象者 

対象は、障害者を対象とした支援機器開発におい

て、開発者や当事者の懸け橋となり、コーディネー

ターのような役割で参画したことのある、11 名のエ

ンジニアと医療従事者（医師，理学療法士，作業療

法士）とした。経験年数は問わず、研究従事者の機

縁募集にてリクルートを行った。 
 
B-2．実施方法 

本研究では、半構造化面接によるインタビュー調

査を、Zoom を用いたオンライン形式で実施した。

インタビュー内容は、年齢、性別、所属などの基本

属性、これまでの支援機器開発に関わった経験や、

支援機器開発をコーディネートする人材に求められ

るスキルに関 するものとし、インタビューガイドを

作成した（表 1）。インタビュアーは、支援機器の

開発にかかわった経験のある作業療法士の研究者2-3
名で、主たるインタビュアーがインタビューガイド

に沿って対象者に質問をした後、サブインタビュア

ーが追加質問をするという流れで実施した。対象者

の同意の下、インタビュー内容を録音および記述し

た。 
 
 
 

B-3．分析方法 

録音したインタビュー内容の逐語録を作成した。

今年度は、逐語録の作成までを目標としていたが、

先行して調査を行った 3 名の書き起こしデータにて

予備分析を実施した。予備分析は KJ 法 1)を用い、

質的分析を専門とする研究者が、支援機器開発コー

ディネーターに必要と考えられるスキルを抽出した。 
表 1．インタビューガイド 

ⅰ．基本情報 
氏名，年齢，性別，経験年数，資格（専門領域等） 

ⅱ．支援機器開発の経験 
・開発に関わった支援機器 

  －具体的な機器の名称 
  －機器の使い方 
  －障害の種類について 
   例．視覚障害，聴覚障害，肢体不自由，コミュ

ニケーション障害，高次脳機能障害 
－ターゲットユーザーについて 
例．年齢層，障害像，活用場面等 

・支援機器開発に関わった際の役割 
例．開発者，医療従事者，モニター評価実施者，

マネージメント，普及等 
・支援機器開発のチーム構成 

例．企業，研究機関，病院，当事者，支援者 
・支援機器開発で関わった工程 

例．アイデア創出，実現可能性評価，試作機器
の製作，安全性評価，モニター評価等 

・支援機器開発の経験を通し課題と感じる点 
・支援機器開発の経験の中で必要なスキル や知識 
ⅲ．支援機器開発に必要な人材 
ⅳ．コーディネーター人材は必要だと思うか 
ⅴ．コーディネーターに必要なスキルや知識 
（倫理面への配慮） 
 本研究は、東京大学大学院新領域創成学研究科倫

理審査委員会の承認（承認番号：23-395）後に実施

した。対象者には、研究目的や方法、インタビュー

調査に関する具体的な内容、個人情報の取り扱いや

情報公開等に関する説明文をメールにて送付し、同

意書の返送によって同意を得た。 
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Ｃ．研究結果 

C-1．対象者の概要 

 エンジニア 3 名、理学療法士 3 名、作業療法士 3
名、医師 2 名、計 11 名のインタビュー調査を完了

した。調査を完了した者のうち、エンジニア 1 名、

理学療法士 1 名、作業療法士 1 名、計 3 名の結果に

ついて、予備分析を実施した（表 2）。 
表 2．予備分析対象者 3 名の属性 

専門領域 性別 年齢 経験年数 
エンジニア 男性 60歳 35年 
理学療法士 男性 45歳 20年 
作業療法士 男性 57歳 25年 

 

C-2．予備分析の結果 

 分析の結果、支援機器開発コーディネーターに必

要なスキルとして、「技術開発とイノベーション」

「プロジェクト管理とリーダーシップ」「ユーザー

中心の設計とニーズ分析」「コミュニケーションと

協働」「マーケティングと事業戦略」「産学官連携

と社会貢献」の 6 つの項目が抽出された（表 3）。

各項目の詳細について、以下に述べる。 
1 つ目の「技術開発とイノベーション」では、“工

学的知識”“新しい技術への理解と応用”“製品改

良とイノベーション” “プロトタイプ開発の経験”

等のラベルが集約された。コーディネーターに必要

なスキルとして、ある程度の工学的技術や人間工学

の知識が必要であることが明らかとなった。また、

コーディネーターとしての役割を遂行するためには、

プロトタイプの開発を経験していることが重要であ

ることが挙げられていた。 
2 つ目の「プロジェクト管理とリーダーシップ」

では、“多様な専門家との協働”“プロジェクトリ

ーダーとしての立場”“オーガナイザーとしての能

力”等が集約された。コーディネーターに求められ

るプロジェクトを進めていくリーダーシップを発揮

するために、ニーズ調査、モニター評価、開発助言

や資金調達まで、あらゆる工程での役回りを意識す

ることの重要性が挙げられた。さらに、医療従事者

やエンジニアといった多職種との協働を進めていく

スキルが必要であることが明らかとなった。 
3 つ目の「ユーザー中心の設計とニーズ分析」で

は、“ユーザーニーズの理解”“ニーズとシーズの

マッチング”“支援機器のカスタマイズ”といった

ラベルが集約された。対象者の困りごとやニーズを

把握するだけでなく、現場で求められる真のニーズ 
表 3．コーディネーターに求められるスキル 

1．技術開発とイノベーション 
ⅰ. 支援機器の開発に関わる技術的な挑戦 

 ⅱ. 新しい技術への理解と応用 
 ⅲ. 工学的知識 
 ⅳ. 製品改善とイノベーション 
 ⅴ. プロトタイプ開発の経験 
 ⅵ. 研究開発の経験 
2. プロジェクト管理とリーダーシップ 
ⅰ. プロジェクト全体を通じた役割 

 ⅱ. コーディネーターの役割 
 ⅲ. 多様な専門家との協働 
 ⅳ. コーディネーション 
 ⅴ. プロジェクトリーダーとしての立場 
 ⅵ. オーガナイザーとしての能力 
3. ユーザー中心設計とニーズ分析 
ⅰ. ユーザーのニーズとシーズのマッチング 

 ⅱ. 生活の困りごとを分析する役割 
 ⅲ. ユーザーニーズの理解 
 ⅳ. 福祉用具のカスタマイズ 
 ⅴ. ニーズ調査 
4. コミュニケーションと協働 
ⅰ. コミュニケーションスキル 

 ⅱ. ユーザーとのコミュニケーション 
 ⅲ. チーム内コミュニケーション 
5. マーケティングと事業戦略 
ⅰ. 市場規模とビジネス機会の評価 

 ⅱ. 販売と普及戦略の計画 
 ⅲ. サステナビリティと事業化 
6. 産学連携と社会貢献 
ⅰ. 産学官連携の重要性 

 ⅱ. 社会技術の実装 
 ⅲ. 資金調達 
 ⅳ. 問題解決 
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を汲み取り、開発シーズと繋げられるよう、プロジ

ェクトを牽引することが、コーディネーターに求め

られるスキルである、と述べられていた。 
4 つ目の「コミュニケーションと協働」では、“コ

ミュニケーションスキル”“ユーザーとのコミュニ

ケーション”“チーム内のコミュニケーション”と

いったラベルが集約された。エンドユーザーの真の

ニーズを開発者側へ適切に伝え、開発プロセスに反

映させる能力が重要であるとされた。また、異なる

バックグラウンドを持つチームメンバー（エンジニ

ア、医療従事者等）間で効果的なコミュニケーショ

ンをとり、共通理解を築いていくスキルが求められ

ると述べられていた。 
5 つ目の「マーケティングと事業戦略」では、“市

場規模とビジネス機会の評価”“販売と普及戦略の

計画”“サステナビリティと事業化”の 3 つのラベ

ルに集約された。支援機器を適切に普及させていく

ためには、市場ニーズとポテンシャルを把握すると

ともに、販売および普及戦略まで計画していく必要

性があるとされた。さらに現在では、製品のサステ

ナビリティが求められており、長期的な視点で製品

やサービスの持続可能性を考慮した開発を進めてい

くスキルが、コーディネーターに求められることが

明らかとなった。 
6 つ目の「産学官連携と社会貢献」では、“産学

官連携の重要性”“社会技術の実装”“問題解決”

等のラベルが集約された。支援機器開発イノベーシ

ョンを促進するために、産学官連携は必須であり、

コーディネーターは、異なるセクター間での協力を

促進する技能が求められることが明らかとなった。

また、社会技術を実装する中で現場での問題を特定

し、それに基づいて解決策を提案する問題解決能力

が求められ、そのようなスキルが製品改良や新たな

イノベーションの促進をもたらす可能性が述べられ

ていた。 
 

Ｄ．考察 

対象者の生活に適した支援機器を開発するために

は、開発者のみならず、医療従事者やエンジニア等

の異業種連携が非常に重要である。支援機器開発に

は、ニーズの把握、アイデア創出、試作機器の製作、 

実現可能性評価、モニター評価等の工程が含まれる

が、ニーズの絞り込みや人材不足など、製品化に至

らない要因となる課題が指摘されている 2）。このよ

うな問題を解決するため、支援機器開発全体をコー

ディネートすることが可能な人材が必要であり、本

研究では、コーディネーターのような経験をもつ対

象者にインタビューを実施し、対象者 3 名を対象と 

した予備分析から、コーディネーターに求められる

スキルを抽出した。 
必要なスキルとして挙げられた「技術開発とイノ

ベーション」は、支援機器開発に必要な工学的な知

識や技術への理解を指す。また、「ユーザー中心設

計とニーズ分析」とは、支援機器の適切な設計に繋

げていくために、対象者の生活上の困りごとから真

のニーズを知る、すなわちヒトを理解する技能であ

ると考えられる。支援機器開発において異業種連携

を進める中で、医工の共通言語が欠如していること

が指摘されている 3）。新たな支援機器開発を進めて

いく中で、コーディネーターが医療従事者である場

合には、ある程度の工学および人間工学的な知識を

持つことが、スキルとして必要であると考えられる。

同様に、エンジニアがコーディネーターを担う際に

は、工学的知識に加え、対象者の障害特性や生活上

の困りごとやニーズを理解し、ユーザー中心の設計

へ繋げていくスキルが求められると考える。 
また、支援機器開発におけるあらゆる工程での役

回りを意識し、プロジェクト全体を推進するための

「プロジェクト管理とリーダーシップ」のスキルが

求められることが示唆された。出江（2023）は、支

援機器開発において医工連携を推進する人物像を、

「患者（当事者）中心性をチームの核に据えて対話

を生み出せるリーダー」であると述べている 4）。こ

のようなリーダーシップを発揮するために、ユーザ

ーや異業種が集まったチームメンバー、さらにその

他のステークホルダー間での理解や共感を促す「コ

ミュニケーションと協働」といったスキルが必要で

あると考えられる。一方で、リーダーシップの定義
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は多様であり、時代の移り変わりとともに変遷する

社会課題の解決を目指すためには、リーダーシップ

研究が必要であることが指摘されている 5）。支援機

器開発コーディネーターに求められるリーダーシッ

プ力とは何か、現在および近未来の社会課題に沿い、

時代とともに検討していく必要性が示唆された。 
さらに、コーディネーターに求められるスキルと

して、「マーケディングと事業戦略」および「産学

連携と社会貢献」が抽出された。支援機器開発は、

ニーズに合った支援機器がユーザーの手に届き、有 
効活用され、持続的に社会的へ普及されていくこと

を想定して進めていくことが重要であると考えられ

る 6）。コーディネーターは、支援機器の普及が社会

にポジティブな影響を与える、すなわち社会貢献に

繋がるよう、支援機器普及に向けた市場戦略を考案

するスキルが必要であると考える。このような支援

機器の普及において、産学官の連携は非常に重要で

あり、前述した異業種および多セクター間における

「コミュニケーションと協働」を推進するスキルは、

支援機器開発における全ての工程および連携におい

て、非常に重要であると考えられる。 
 今後、コーディネーター人材を育成するためのプ

ログラム開発をしていく中で、コンテンツや人材教

育の形式を考えていく必要がある。人材教育の形式

としては、e ラーニングシステム、オンラインでの

グループワーク、対面での研修会等が考えられるが、

より有効に各スキルの向上を図ることのできるコン

テンツや手法を、検討していくことが課題である。 
  
Ｅ．結論 

 本研究では、コーディネーター人材に求められる

スキルとして、6 つの項目が抽出された。異職種や

多セクターとの協業を円滑に進めるためのリーダー

シップ力、コミュニケーション能力に加え、工学的

知識、マーケティングスキルなど、多様な技能が求

められることが示唆された。 
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びモニター評価をコーディネートする人材の育成
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厚生労働科学研究費補助金（障害者政策総合研究事業） 

分 担 研 究 報 告 書 

 
支援機器開発コーディネーター人材育成プログラムの開発 

－コーディネーター人材育成プログラムの開発‐ 
 

研究分担者 蜂須賀 知理 東京大学情報学環・講師 
研究分担者 二瓶 美里 東京大学大学院新領域創成科学研究科・准教授 

 

研究要旨  

障害者の自立支援機器の開発工程においては、ステージゲートを設け、安全性、市場性な

ど当該分野特有かつ重要度の高い評価項目やその基準を明確にすることに加え、各ステージ

で適切な支援を行うことができ、異業種連携かつチームアプローチの管理ができるコーディ

ネーター人材が求められている。本分担研究では、このようなコーディネーター人材の育成

ならびにコーディネーターがモニター評価等のチーム編成を行う際に活用可能な支援ツール

の開発を目的として、人材育成プログラムの開発を行う。本年度は、構築したモニター評価

人材育成用の e-learning システム（障害者政策総合研究事業Ｒ３～４）に、コーディネータ

ーのコンテンツを付加するシステムの設計及び開発を行った。本開発過程において、要求機

能、操作性、視認性に関するアンケート調査から、プロトタイピングの段階においても専門

性のあるコンテンツの必要性が浮き彫りになった。今後はコミュニケーション能力やリーダ

ーシップなど、コーディネーター用コンテンツの拡充を図る。 

 
Ａ．研究目的 

障害児・者（以下、「障害者」。）のための自立

支援機器（以下、「支援機器」。）の開発は、多様

なニーズや障害種別、心身機能特性、生活環境等に

適切に対応するために、アイデア創出から製品化ま

での工程の標準化や一般化が難しく、機器ごとに個

別の対応が必要になることも少なくない。このよう

な現状の対応には、多くの時間を要することの他、

開発工程において必要な支援機器の安全性や有効性、

ユーザビリティ等の評価基準に不均一性が生じるこ

とも懸念される。我々はこれまでの調査を通じて、

支援機器開発の発端が開発者側にあるか、障害当事

者およびその支援者（団体）にあるかによって、評

価方法や評価者、評価基準が異なる場合があること

を認識している。この相違そのものに問題はないが、

例えばモニター評価の際に公平性と効率性を担保す

ることが困難になることには課題があると考えてい

る。 

本分担研究では、この課題を解決すために、支援

機器の開発工程において、その開発段階に応じた適

切な支援を行うことができ、異業種連携かつチーム

アプローチの管理ができる自立支援機器開発コーデ

ィネーター（以下、「コーディネーター」。）人材

が必要であると考え、その人材育成プログラムを構

築することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

コーディネーター人材育成プログラムの開発 

・方法：先行研究で開発したモニター評価人材教育

e-learningシステムを拡張し、コーディネーターに

必要な能力や知識、経験項目が追加可能なシステム

の開発、改良、人材検索機能等の付加を行う。 

・計画（R5 年度）：既存の e-learning システムに

コーディネーターのコンテンツを付加するシステム

の設計及び開発を行う。 

本分担研究では、「支援機器開発過程に重要な役

割を担うモニター評価の手法及びモニター評価を実

践する人材の育成プログラムの開発（同事業 R3～
R4）」において、研究分担者らが開発したガイドブ

ックおよび e-learning・アプリケーションのプロト
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タイプを基盤とし、コーディネーター人材育成に必

要なシステムの機能追加および機能拡張によって、

モニター評価人材およびコーディネーター人材をシ

ームレスに繋ぐ効果的なシステム構成を目指す。 
今年度は、コーディネーター人材育成に必要な項

目の検討を行うために一例としてモニター評価場面

を想定し、モニター評価に必要な評価者や評価委託

機関の選定をコーディネーターが行う際に必要な情

報に関連する機能を、既存のモニター評価人材育成

用e-learning・アプリケーションに追加する。また、

機能追加にあたっては、アジャイル型開発方式 [1] に
則り、e-learning システム利用者と想定される人材

として、医療従事者および医療福祉の専門知識に精

通した研究者・大学生、機器開発技術者および工学

分野を専門とする研究者・大学生 10 名を対象とした

要求機能、操作性、視認性に関するアンケート調査

を行った内容を反映するものとする。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究のアンケート調査の対象者は機縁法により

募り、本人の同意を得た上で自由意志のもと回答を

求めた。今後、要求機能およびユーザビリティ等に

関する大規模な調査を不特定多数の対象者に依頼す

る際には、東京大学倫理専門審査委員会の承認を得

ることを予定している。 
 

Ｃ．研究結果 

 はじめに、コーディネーターがモニター評価チー

ムを結成する場面を例として、e-learning システム

の構成の検討を行った結果を図1に示す。e-learning

学習教材の開発実績のある企業（株式会社アクセラ

イト [2]）への聞き取りの結果を踏まえ、既に開発し

たモニター評価人材育成のためのe-learning用のサ

ーバと、学習者の個人情報管理サーバ物理的に異な

る環境とすることで、個人情報に対するセキュリテ

ィを担保するシステム構成とした。 
 今年度は、個人情報管理サーバに引き渡すデータ

を、e-learning・アプリケーションの中で収集する

ための機能追加および機能拡張を実施した。学習者

（この場合はモニター評価実施者を想定）は個別の

IDとパスワードを使用して e-learning・アプリケー

ションにアクセスし（図 2）、学習を進める。学習者

の個人情報は ID 登録時に取得する専門性、個人ス

キル（経験、資格、（学習成績）等）、勤務地域、

所属先などと紐づけられ、個人情報管理サーバに保

管されることを想定している。今回想定したユース

ケースでは、コーディネーターがモニター評価チー

ムを結成する際に、モニター評価実施者の e-

learning システムと連動した情報（個人情報管理サ

ーバに保管）から、対象となる自立支援機器、障害

種別、開発および使用される地域に合致した人材を

選定する。 

 

図 1 学習者（モニター評価実施者）とコーディネ

ーターを繋ぐ e-learning システムの構成 

 

 

図 2  e-learning・アプリケーションの 
ログイン画面 

 人材育成において、学習者の学習状況および理解

状況（学習成績）は重要な項目であると共に、コー

ディネーターによる適切な評価人材の選定において
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も重要な情報であると考えられる。そこで、e-

learning・アプリケーションの学習および確認テス

トの機能を図 3 から図 6 のように拡充した。 
 機能追加および拡張（拡充）において、実際に e-

learning・アプリケーションを操作した際の要求機

能、操作性、視認性についてアンケート調査を行っ

た結果、課題および改善提案として挙げられた点は

以下の通りである。 
 
【要求機能】 
・ 各学習単元のページに直接アクセスできるこ

と 
・ 学習の進捗が数値で表示されること 
・ 確認テストのページに直接アクセスできるこ

と 
・ 専門性の高い確認テストであること 
・ 確認テストの内容を適宜入れ替えられること 
・ 画像や動画による説明の補足機能があること 
・ 過去の学習成績の履歴が確認できること 

 
【操作性・視認性】 
・ 表示画面の位置づけ（目次に対する）の明確

化 
・ 背景と文字とのコントラストの確保 
・ 要点の表示方法の明確化（アンダーラインの

意図が不明瞭な場合がある） 
・ イラストの有無およびデザイン、配置の統一 
・ ガイドブック（書籍）とは異なる見やすいレ

イアウトへの変更 
 

 上記の調査結果に基づいて、現状では概ね改善を

加えた状態ではあるが、「専門性の高い確認テス

ト」については、モニター評価人材育成、コーディ

ネーター人材育成の両者において専門家の知見を踏

まえた拡充を図っていく。さらに、スマートホンや

タブレットを用いた学習者を想定したレスポンシブ

対応についても、今後学習コンテンツと特性に合わ

せて検討を進める。 
 

 
図 3 学習内容一覧と学習状況確認画面 

 

 

図 4 ガイドブック（開発済み）を反映した 

e-learning学習内容 

 

 

図 5 確認テスト画面 
注釈：出題内容および回答形式はこの限りではな

い。 

 

図 6 理解状況（学習成績）の表示画面 
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Ｄ．考察 

 e-learning 学習者の学習状況及び学習成績を管理

するための基本構成を構築し、アンケート調査によ

るフィードバックを得る中で、操作性、視認性の改

善はもとより、さらなる機能拡張や学習コンテンツ、

確認テストの内容の拡充が、システムのプロトタイ

ピングを行う上でも重要であることが分かった。支

援機器の開発や、それらの知識を有する対象者への

ヒヤリング調査やアンケート調査は、今後のシステ

ム開発において欠くことができないため、本事業内

の「(2) コーディネーターに求められる能力や知識

の明確化」に関する取組み結果と併せて内容の拡充

を図る必要がある。 
 また、今年度はモニター評価人材育成用のシステ

ムを基盤としたフレームワーク構築を行ったため、

コーディネーターが将来的に活用するシステムの構

築は進展したと言えるが、コーディネーター人材の

育成に直接関連する機能については、さらなる拡張

が求められる。しかし、一方でコーディネーターに

はモニター評価人材に必要な知識も不可欠であるた

め、現在のモニター評価人材育成用のコンテンツと

並行した形式でコーディネーター人材育成用コンテ

ンツを構成する必要があることがわかった。その内

容としては、本事業内の「(2) コーディネーターに

求められる能力や知識の明確化」に関する本年度の

取組結果から、コミュニケーション能力やリーダー

シップが重要候補として挙げられているため、今後

はこれらの知識・技能向上に向けたコンテンツが必

要であると言える。 
 

Ｅ．結論 

本年度実施した e-learning システムの機能追加・

拡張により、ユーザビリティに加え、e-learning シ

ステム開発の早い段階から、専門性を有する確認テ

ストの充実など、実際のユースケースをイメージし

やすいコンテンツ構築が求められることが分かった。

また、コーディネーター人材向けの学習コンテンツ

として、新たにコミュニケーション能力やリーダー

シップに関する項目の追加が必要であると言える。

リーダーシップの育成については、教育学や経営学

分野におけるリーダーシップ開発論 [3, 4]、リフレク

ション（内省）方法 [5] を参考に、今後学習コンテン

ツの拡充を図っていく。 
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樹，内田智子，白銀暁，西嶋一智，「障害者
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当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和６年５月１７日 
厚生労働大臣 殿 
 
                              機関名 国立障害者ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝｾﾝﾀｰ 

 
                      所属研究機関長 職 名 総長 
                                                                                      
                              氏 名 芳賀 信彦           
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                             

２．研究課題名  障害者自立支援機器開発コーディネーター育成プログラムの開発に資する研究     

３．研究者名  （所属部署・職名） 国立障害者リハビリテーションセンター・総長           

    （氏名・フリガナ） 芳賀 信彦・ハガ ノブヒコ                    

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2024年 5月 7日 
厚生労働大臣 殿 
 
                              機関名 順天堂大学保健医療学部 

 
                      所属研究機関長 職 名 保健医療学部長 
                                                                                      
                              氏 名 京極 伸介     
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                             

２．研究課題名  障害者自立支援機器開発コーディネーター育成プログラムの開発に資する研究     

３．研究者名  （所属部署・職名）順天堂大学保健医療学部・教授                                  

    （氏名・フリガナ）松田 雅弘（マツダ タダミツ）                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ☑   □ ☑ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和 6 年  5 月 15  日 
厚生労働大臣 殿  
 
                             機関名 国立大学法人東海国立大学機構 

 
                     所属研究機関長 職 名 名古屋大学大学院医学系研究科長 
                                                                                      
                             氏 名  木村 宏    
 

   次の職員の令和 5 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                             

２．研究課題名  障害者自立支援機器開発コーディネーター育成プログラムの開発に資する研究     

３．研究者名  （所属部署・職名） 大学院医学系研究科・助教                                 

    （氏名・フリガナ） 西浦 裕子・ニシウラ ユウコ                                 

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ☑   □ ☑ 東京大学大学院 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 







令和６年３月２８日 
厚生労働大臣 殿                                        

                                                                            
                              機関名  国立大学法人東京大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                          
                              氏 名  藤井 輝夫         
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費補助金の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理

については以下のとおりです。 

１．研究事業名  障害者政策総合研究事業                              

２．研究課題名  障害者自立支援機器開発コーディネーター育成プログラムの開発に資する研究      

３．研究者名  （所属部署・職名） 大学院情報学環・講師                       

    （氏名・フリガナ） 蜂須賀 知理（ハチスカ サトリ）                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■   □ ■ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


