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	厚生労働科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業）
	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。
	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...
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