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	厚生労働省科学研究費補助金（障害者対策総合研究事業）
	分　担　研　究　報　告　書
	障害者の支援機器開発におけるモニター評価手法の開発
	〜生活場面でのモニター評価により機器の改良に至った気づきの事例収集とその分析〜
	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
	A．研究目的
	支援機器は、障害者が自立した日常生活を送り、活動や参加を実現するために必要不可欠な道具である。利用者の多様化したニーズや障害種別、心身機能特性、生活環境に適用するため、製品化の過程で実際の使用場面に即したモニター評価を行い、機器や運用の改善点を抽出することが重要である。そのため、近年モニター評価を実施するための基盤整備や、評価を行う人材の育成、評価指標の策定などが進められている。
	先行研究では、障害者の自立支援機器の活用及び普及促進に求められる人材育成のための機器選択・活用に関する調査（上野、厚生労働科学研究補助金H30～H31）や、支援機器の適切な選定及び導入運用に向けたガイドライン作成のための調査（井上、同事業H31～R2）などがある。一方、開発過程におけるモニター評価体制に関しても、既存の事例や評価指標を用いた調査が行われている。しかし、実際には次のような問題点がある。
	第一に、モニター評価の目的は、実際の使用状況を把握することで開発現場では想定できなかった機器の改良につながる気づきを抽出することにあるが、既存の評価指標では抽出が難しく、評価者のスキルや経験が要求されるため、簡便な抽出手法や客観的な指標が必要であると考える。第二に、モニター評価者数や施設数が少ないという問題がある。モニター評価は介護者の主な業務には含まれないため、業務負担になる可能性があることや、評価に必要なスキルが明確でなく新たな参入が難しいことが要因と考えられる。そのため、モニター評価参加の阻...
	そこで本研究では、モニター評価者が、開発段階に応じて使用可能な標準的評価手法及び機器改良に関連する気づきを抽出することが可能な評価手法と、評価チームに求められる知識や技術の向上を図るための人材の育成プログラムを開発することを目的とする。なお、対象とする支援機器は、WHO GATEプロジェクト優先50種から抽出した視覚・聴覚・認知・肢体（移動・コミュニケーション）・義肢の6種とし、開発者や健常者での機能評価を終えた、想定利用者によるモニター評価を行う段階の機器とする。
	昨年度は、障害者が使用する支援機器のモニター評価について、実施経験のある企業や組織に対してその内容や効果、満足度等の実態、気づきの有無やその内容を明らかにすることを目的としたアンケートを実施した。また、モニター評価により機器の改良に至った具体的な気づきの事例の収集及び分析を目的としたインタビューを実施した。本年度は、それらの結果の分析及び整理を行い、要件の抽出を行う。
	B．研究方法
	昨年度実施した調査結果を基に、モニター評価に関する概念図を作成し、モニター評価の位置づけや要件を整理する。
	昨年度の概要を以下に示す。『本研究では、障害者が使用する支援機器のモニター評価手法の開発のために、モニター評価により機器の改良に至った気づきに着目し、気付きを得るための手法や留意点を含めたモニター評価の実施事例調査分析を目的として、36件の企業へのアンケート及び20件のヒアリング調査を実施した。
	その結果、モニター評価により機器の改良に至った気づきは、機能試作及び全体試作のモニター評価の段階で多く発生し、製品の機能や安全性、ユーザビリティ、生活への影響に関する気づき内容が得られることが示された。また、気づきを得るためには協力者との関係性、気付きを得るための手法、モニター評価の限界の3側面が重要であることが分かった。さらに、気付きを得るための手法としては、事前準備や自分たちの主観や先入観、誘導尋問をできるだけ排除すること、ユーザの発言や態度から真の課題を引き出すこと、開発者が自分で見て判断...
	一方で、本来モニター評価の前段階に行うべき安全性の評価が十分に行われない段階でモニター評価を実施している事例も存在することが分かり、特に医療従事者の懸念事項として取り上げられていることから、モニター評価の前段階でのチェック項目等の具体化が必要であることがわかった』。
	C．研究結果
	(1) 開発段階におけるモニター評価の位置づけ
	図1に支援機器開発の流れ図を示す。支援機器の開発目的は製品化であり、その過程は大きく分けると概念設計を行うフェーズ1と実体開発を行うフェーズ2に分類される。フェーズ1ではニーズ把握、コンセプト生成、概念実証が行われる。フェーズ2は試作改良、機能評価、モニター評価が行われる。
	モニター評価は、試作の後に機能評価が行われた段階で、障害のあるユーザを対象に行われる評価である。
	(2) モニター評価における評価項目
	モニター評価項目としては、図2に示す8項目が抽出された。
	使用安全性の評価：健常者による試作評価では把握できない、例えば生活の中で生じる想定外の事象への対応、禁忌や二次障害などへの配慮、圧力集中や過度な負荷、擦り傷などを起こさないか、などが含まれる。
	ユーザビリティの評価：ユーザや中間ユーザ（医療職や家族、介護者など）が試作機器を使用したり操作する際に、使いやすいかどうかを評価する。
	対象となる適用制度の確認：補装具費支給制度や日常生活用具給付等、製品化した際に適用となる制度を確認する。
	対象と機器の適合：ユーザの心身機能や感覚機能などに機器が適合しているのかを評価する。あるいは、適合した機器を選定したり調整したりする。
	主観評価・心理評価：使用した際のユーザの主観的な感想や、自尊心や満足度などの心理的な指標による評価。
	有効性・有用性の評価：開発した支援機器の効果や利用可能性について行う評価。
	機器改良の知見：様々な評価を行う中で得られる気付きを基にした機器の改良点につながる知識や理解、知恵。
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