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A. 研究目的 

機器開発は、①ニーズの発掘、②コンセプト創出・

設計、③ビジネス実装という 3 つのフェーズを通じ

て、製品の上市・普及が可能になる。各フェーズで

は、さまざまな観点で、自社内だけでなく、機器利

用や購買に関わるステークホルダーによる検証、改

善を繰り返しながら、開発・事業化を進める必要が

ある。しかし、障害者の支援機器開発では、個別特

異性が高く少量多品種で市場が小さくなるという特

徴がある。そのため、各開発フェーズにおいて十分

な PDCA サイクルが回されず、適切なニーズの設定

や市場サイズの特定に至らないまま開発が進み、開

発後に事業を継続して普及させていくための十分な

収益が見込めないために、事業として成り立たなく

なる事例等が少なからず存在する。 

そこで本研究では、過去のデザイン思考等を基に

した調査研究等の成果を踏まえ、一連の開発・事業 

 

 

化プロセスとしてガイドラインを作成し、それに基

づいて効率的に開発支援を行うことが可能なネット

ワークモデルを構築することを目的とする。 

令和 4 年度は、先行研究の成果をもとに、開発・

事業化プロセスの各フェーズについて、開発支援ネ

ットワークモデル構築の観点で課題整理を行う。整

理した課題内容について、調査を行い課題の妥当性

を検証し、ガイドライン第一案を作成する。 

令和 5 年度は、令和 4 年度の結果を踏まえ、追加

調査を実施し、一連の開発・事業化プロセスに基づ

いて開発支援ができるガイドラインを作成し、支援

機器ネットワークモデルを検討・構築する。 

尚、本研究課題では、開発側と開発を支援する側

の視点で、図 1.研究の流れ図に基づき、研究分担者

と調査等を適宜分担し進める。そのため、本分担研

究報告書では、主に開発を支援する側の視点で報告

を行う。 

研究要旨  

本研究では、過去のデザイン思考等を基にした調査研究等の成果を踏まえ、一連の開発・事

業化プロセスとして支援機器開発ガイドラインをもとに支援機器ネットワークモデルを構築す

る。ガイドラインでは、事例等を併せて提示することにより①開発フェーズのどのタイミング

でどのような観点で調査・検証・改善を行えばよいのか、②誰にアクセスすればよいのか等に

関して参考となる資料が作成される。本研究では、国内外の開発支援に利用可能な社会的資源

を調査整理して、ガイドラインに基づいて効率的に開発支援を行うことが可能なネットワーク

モデルを構築する。 

令和 4年度は、開発支援の実績のあるリハビリテーション施設にアンケート調査を実施し、

開発プロセスにおける社会資源に対する課題の抽出、整理を行った。令和 5年度は、追加の調

査等を行い、一連の開発・事業化プロセスに基づいて作成されるガイドブックをもとに、支援

機器ネットワークモデルを検討・構築した。 
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図 1. 研究の流れ 

左：開発側チーム：研究代表者八木・西嶋・桝田 

右：支援側チーム：上野・浅川 

 

B. 研究方法 

令和 5 年度は、ガイドライン第一案に基づき追加 

調査を実施した。追加調査は、国内で普及がされて

いない食事支援機器を開発する企業を研究協力者か

ら紹介いただき、国内において支援機器開発の支援

実績が豊富な国立病院機構に実証評価を依頼、事例

検証を踏まえ実施した。追加調査は、令和 4年度の

アンケートを有識者からのフィードバックを踏まえ

修正し実施した。また、別途、開発側チームが実施

する国外調査結果等を踏まえ、開発支援ネットワー

クモデルを検討・構築した。 

（倫理面への配慮） 

 追加調査は、事前に、調査への参加が自由意志で

あることを説明し、同意を得て行った。 

 

Ｃ．研究結果 

１）追加アンケート調査 

支援機器開発支援実績が豊富な国立病院機構へ食事

支援機器の事例検証依頼後に、追加アンケート調査

を実施し、22 件（理学・作業療法士 16 名、言語療

法士 6 名）の回答を得た。 

 事例検証を依頼した食事支援機器 

製品名：Obi（オビー、Fig.1） 

Obi は、上肢の筋力や運動能力に制限のある人のた

めの食事支援機器である。アクセシビリティ・スイ

ッチをカスタマイズし使用することが可能である。 

 

Fig.1 Obi（https://meetobi.com/ja/） 

 

 

Fig.2 資格取得後経験年数 

令和 4年度は主に医師からの回答であったが、今回

は言語療法士を含めた幅広い経験年数のセラピスト

から回答を得ることができた（Fig.2）。 

 

Fig.3 支援機器開発支援の実績件数 

 

Fig.4 支援機器開発支援に携わることになった経緯 
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令和 4年度にはなかった、所属施設での業務の一環

として開発支援を行なっているという回答が得られ、

企業からの持ち込みを医工連携の取り組みとして実

施していることが伺え、それを業務の一部として考

える傾向が認められた（Fig.3、4）。 

 

 

Fig.5 実績のある開発案件 

コミュニケーション関連用具開発の実績が半数近く

を占め、施設の特徴をよく捉えた回答であった

（Fig.5）。 

 

 

Fig.6 支援内容 

 

 

Fig.7 支援する場所・人  

組織内の支援体制が整っていることが伺え、支援が

難しかったという事例は見られなかった（Fig.6,7）。 

 

 

Fig.8 相談を受けてから支援を決定するまでにかかる時間 

支援決定までにかかる時間については、企業側の事

情（10.5%）、支援側の事業（21.1%）、その他（わ

からない、事例による）（68.4%）が理由にあるとの

回答を得た（Fig.8）。 

 

 

Fig.9 支援を開始してから終了までにかかる支援頻度 

 不定期の回答が、令和 4年度の回答では 83%であっ

たのに比べ今回は 13.6%と極めて低く、医工連携と

して取り組むことで支援を行う方略が明確になる可

能性が考えられた（Fig.9）。 

 

Fig.10 支援を開始してから終了までに必要だと思う期間 

支援開始から終了までに必要な期間は、半年から 3

年以内に終わるものが約半数で、令和 4年度の回答

（50%）に比べ 3年以上かかるものが 9.1%と低い結

果となった。支援する機器の特徴にも影響される可

能性はあるが、医工連携として取り組むことで短縮

されている可能性も考えられた（Fig.10）。 

 

 
Fig.11 報償費の受け取り実績とその目安 

報償費は、86.4%は受け取っていなかった。受け取り

実績としては多くがわからないか、事例によるとい

う回答であった（Fig.11）。 
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Fig.12 支援をした結果 

支援の結果と帰結が明確に把握されている傾向が見

られた（Fig12）。以下に具体的な事例を示す。 

 

課題が明確化し解決された（上手く進んだ）事例 

• 測定機器結果の表示方法や評価の仕方が臨床

に合っていなかった 

• 高次脳機能障害の評価システムの支援を行った

際にこの評価システムの検者間内信頼性に問題

があったため、その信頼性を向上させるための

アイデアを提案し、実装された。それにより評

価システムの検者間・内信頼性も向上した。 

• 適切な治療対象や使用方法について一定の見解

が得られた 

• 機器を利用して移動能力の改善がみられた 

• 食事支援ロボットobiの活用により経口摂取の

一助に繋がった 

• 高次脳機能の障害の評価システムを現場使用し

た際に、計測時間が長く患者負担が多いため実

用的ではなかった。そのため、システム構造を

理解したうえで計測時間の短縮する方法をディ

スカッションし、評価システムとして機能を維

持しつつ現場で実用可能な計測時間に改良され

た。 

• 良くならない病気と言われていたが、悪化せず

改善がみられた 

 

課題が明確化したが解決に至らなかった（上手く進

まなかった）事例 

• 入力機器（スイッチ）の開発協力を行った。ほ

とんど動けない患者の微細な運動、反応を検出

しスイッチ信号出力するというものであった。

検出精度が非常に高く、患者の随意を拾うこと

ができたが、その検出精度の高さ故に随意、不

随意、周辺環境など様々な信号を拾ってしまい、

それを調整しながら利用することが非常に難し

かった。 

 

 

 

Fig.13 相談を受ける場所と人 

 

適していると思う担当部署は、リハビリテーション

部、難病などの後援会、役所、エンドユーザーと接

する部署、臨床研究部、リハビリテーション科と多

岐にわたる回答が得られた。 

適していると思う必要な資格は、医師、理学療法士

など医学的知識がある資格保有者、支援機器にマッ

チした専門職、治験コーディネーターの回答が得ら

れた。 

適していると思う経験年数については、現場で働い

ている 3、5 年以上職員、ある程度経験があった方

がよいと思うという回答であった。 

相談を受ける場所と人に必要なものとして、治験コ

ーディネーターのように入口の窓口担当者を明確に

する、専門知識、臨床業務の中で開発するものに共

感できること、必要を感じた経験をもっていること、

各部署の特徴を理解している人が必要という回答が

得られた。 

 

 

Fig.14 相談を受けた案件の開発フェーズ 

開発プロセスに大きな偏りなく相談を受けている傾

向が見られた。また令和 4年度回答には見られなか

った②コンセプトの創出・設計や③ビジネス実装の

部分での相談実績が見られた（Fig.14）。 

 



 

 21 

 

Fig.15 相談にかかる回数 

相談にかかる回数は、その他が最も多いほか、令和

4年度回答に比べ具体的な回答事例が多かった

（Fig.15）。 

 

 

Fig.16 1 回の相談にかかる時間 

1回の相談にかかる時間は、令和 4年度回答では 1

時間以上から 3時間以内の回答が半数見られたが、

その他（事例による、把握していない）と 30分以上

〜1時間以内が36.4%とより具体的な回答が得られた

（Fig.16）。 

 

 

Fig.17 報償費の受け取り実績とその目安 

報償費は、受け取り(9.1%)、受け取りなし（59.1%）、

その他（事例による、把握していない）（31.8%）で

あった（Fig.17）。 

 

 

Fig.18 開発支援が必要だと考えるフェーズ 

支援が必要なフェーズに関しては、具体的には、コ

ンセプトと実際の使用感、機能面の選別・修正、ニ

ーズ分析、効果検証と使用感の調査を目的とした臨

床研究、臨床適応という回答があった（Fig.18 ）。 

 

 

Fig.19 必要だと考える開発支援期間 

令和 4年度回答では、半年以上〜3年以上との回答

が 6割近く見られたが、令和 5年度回答では、3年

以上の回答はわずかであり、支援側の体制が改善さ

れている可能性が伺えた（Fig.19）。 

 

 

Fig.20 必要だと考える報償費 

 

アンケートでは、開発支援ネットワーク構築の検討

に参考となる意見も聴取した。 

報償費に限らず開発支援に求められる成果として考

えられること 

• 継続的な販売実績及び使用の応用方法などの

模索 

• 開発者側の医学的知識の向上（販売時の対応に

困らない程度）、現場で求められていない不要

な機能をそぎ落とす、効果検証（研究）を行い

機器・システムのブラッシュアップ 

• 論文の共著  

• 患者さんに最適な機器が速やかに利用できるこ

と 

• 使用者の志向が前向きになる、生活が改善され

る 

開発支援ネットワーク構築にあたり期待すること 
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• アイデアの集約 

• 企業の開発物とその開発物の支援に適している

専門職が、直接かかわりがなくてもマッチでき

るようなネットワーク 

• 金銭インセンティブよりも、研究実績を残せる

ような開発ネットワーク 

 

２）国外における支援団体等の情報 

• Autism Society of Los Angeles 

(https://www.autismla.org/1/) 

自閉症やその他の障害の教育、トレーニング、支持

を目的としたロサンゼルス市が運営している支援団

体である。自閉症の方とどう接し対処すべきなのか

を教育し自閉症のことを多くの人に知ってもらう取

り組みを行なっている。現在、自閉症の方及びその

家族をサポートするのは Independent Facilitator

として、新たな職として広まっている。Independent 

Facilitator が、支援などを行っている地域センター

と連携し患者や家族に必要なサポートなどを提供し

ている。Zoom などで Independent Facilitator のト

レーニングも行っている。USC（南カリフォルニア

大学、University of Southern California）などの

大学とも提携し、自閉症などの障害の認知を広げる

活動や、新たな支援機器開発の研究などもサポート

している。  

• The Innovation Lab@LJCDS 

（https://www.innovation-education.com/） 

カリフォルニア州、サンディエゴにある子供病院と

提携し、支援機器開発をしている La Jolla Country 

Day School の学生で構成された非営利団体である。

掌で握る熱により変色したり、暗闇で発光するパッ

ドである Chromopad を開発している。ハンドモビ

リティなど、身体の可動力が限られている子供や、

注意欠如・多動性障害（ADHD）、自閉症の子供達

の認知機能の発達サポートもしている。多くの場合、

障害を持つ子供の認知機能は病院のセンサリールー

ムで動画を見たりして発達を試みるが、あまり効果

がない。一方で、Chromopad の場合、掌で触って

直に感じられるため、観たり、聞くだけと比べ、認

知機能の向上に貢献する。製造コストも低く、殺菌

処理も簡単なため、病院で導入しやすい。学校のプ

ログラムがファンディングをしてくれ、卒業生から

の寄付などによって開発を進めることができる。同

時に Torreyʼs Exploration Fund という学生用の新

たな研究や開発の支援を行っているファンドがあり

活用している。病院を周りChromopadを売り込み、

導入を進めている。 

• Department on Disability City of LosAngeles 

(https://disability.lacity.gov/) 

ロサンゼルス市が運営している支援団体で、障害

者のサポートや認知を広げるため、多くのイベン

トを開催している。障害者向けに、四季に合わせ

たスポーツイベントをロサンゼルス市近辺で多く

開催し、障害者のコミュニティを広げながら、障

害者でもスポーツができる事実と楽しさを体験・

実感できる機会を設けている。スポーツイベント

はロサンゼルスパラリンピックなどが支援してい

る。スポーツイベント以外にも、障害者の日常生

活をサポートするイベントやプログラム、サービ

スを提供し、新たなプログラムやサービスの開発

にも力を入れている。  

• ALS Network 

(https://alsnetwork.org/) 

ALSを持つ方のために資金集めやコミュニティを広

げ、ALS の認知を広める活動を行っている支援団体

である。介護サービスやいくつかの支援機器開発企

業と提携し、現在と今後の需要にどう対応していく

かを模索している。政府からの助成金はあるが、多

くはない。現時点で ALS の治療法もなく、認知も少

ないため、ALS を患っている患者同士のコミュニテ

ィを広げたり、認知を広げるために、野外アクティ

ビティのイベントを多く開催している。  

• Recovery Shot 

(https://recoveryshot.org/) 

障害や事故により、義手・義足を使用している方や、

軍人の PTSD（心的外傷後ストレス障害）用のリハ

ビリを行っている。1 対 1 でコースを回るバディプ

ログラムや、軍人専用プログラムなどを無料で行っ

ている。主にスポンサーからの支援で成り立ってい

るが、いくつかの助成金やHealth & Wellness Grant



 

 23 

などの支援もある。California Rehabilitation 

Institute とも提携している。創設者自身が義足で、

他の義足や義手を付けている方のサポートができな

いかと思い、団体を立ち上げた。同じ境遇の人々と

繋がりながら、楽しくリハビリをする、レクリエー

ション療法は効果的であると考え、取り入れている。

義手や義足を付けている方でも、健常者と同等にゴ

ルフなどを楽しめることができることを広め、義足

に慣れるためのリハビリだけではなく、その人の自

信にも繋がるので、活動を広げている。 

• Association of Assistive Technology Act 

Program 

(https://ataporg.org/about-us/) 

Assistive Technology Act（AT 法）に基づいて資金

提供される州及び地域の支援技術プログラムで構成

される会員制非営利団体である。AT 法プログラム

の調整を促進し、会員に技術支援とサポートを提供

している。障害のある個人、サービス提供者、その

ほかの人々の教育、雇用、地域社会での生活に必要

な支援技術について学び、アクセスし取得できるよ

うにしている。支援技術の研究やデモンストレーシ

ョンプロジェクトをサポートしている。 

 

D. 考察 

 支援機器開発支援実績が豊富な国立病院機構への

追加調査を実施した結果、令和 4 年度のアンケート

結果とは違う結果をいくつか得ることができた。今

回は医師ではなくコメディカル等、実際に現場で支

援を行う職種から多くの回答を得ることができ、開

発支援を、施設において医工連携の取り組みとして

導入することで、支援開始に係る意思決定や支援回

数が明確であり支援期間が短縮される可能性が考え

られた。また支援による課題の明確化や解決したか

の内容についても具体的な回答が得られ、支援をす

る人材のスキルが支援をより有効に行えることが想

定された。国外の支援機器開発支援に関連する支援

団体等の調査から、国内に比べ学生団体や自治体が

運営する団体が多いように感じた。病院等の支援を

行う現場で実際に働いている人材がかかわるのでは

なく、第三者的人材が別の視点でかかわることで支

援が必要である事象をより明確に。多角的に指摘す

ることで様々な支援が行われていた。運営について

も資金調達の違いや団体と病院や行政との連携体制

に違いがあるように見受けられた。背景には、日本

では努力義務である障害者への配慮が、AT 法によ

り配慮ではなく積極的にかかわらなければいけない

ことが大きく影響している可能性が考えらえた。支

援機器開発支援ネットワークモデルにおいては、ガ

イドブックの活用のほか、ネットワークに行政やア

カデミア等を含めた法整備等への積極的な関わりも

必要だと考えられた。 

 

E. 結論 

 令和 5 年度は調査対象者の拡大を行いガイドブッ

クに必要な支援状況について調査を行なった。また

ネットワークモデルの検討・構築のため国外の支援

機器開発に関連する団体等の情報収集も行なった。 

 支援機器開発においては、実績のある施設・人材

を拠点として、行政やアカデミアを含めた支援側の

ネットワークをまず構築する必要がある。さらに、

国内の支援実績を共有することでそのノウハウや課

題をまとめ、実績の少ない施設・人材の育成等の役

割を担える仕組みを構築する必要があると考えらえ

る。また、ガイドブックを先行し使用してもらい、

フィードバック機能をもたせガイドブックのブラッ

シュアップとそれを元にした教育体制の構築が必要

だと考えらえる。体制には、医療者、エンジニアだ

けでなく障害者と行政を巻き込み、法制度等にも積

極的な提案ができるような検討が必要だと考えられ

る。 

 

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 

なし 
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H. 知的財産権等の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

2.  実用新案登録 

なし 

 


