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本講演の内容 

1. ロボット介護機器開発のための安全ハンドブック 

2. 本質的安全設計支援ツール 

3. ロボット介護機器の安全検証 

4. ロボット介護機器のタイプ別安全検証事項 



ロボット介護機器開発のための 
安全ハンドブック 

 AMEDロボット介護機器開発・導入促進事業の中
で開発したリスクアセスメント手法、安全基準、
安全試験法などの安全に関する成果をまとめたハ
ンドブック 

 「リスクアセスメント」、「安全検証事項と検証
計画」、「安全試験方法」などから構成され、重
点５分野８項目のロボット介護機器開発を行う製
造者にとっての参考資料 

 介護ロボットポータルサイト（http://robotcare.jp/）にて
公開予定 



「ロボット介護機器開発のための 
安全ハンドブック」の構成 

 第２章「リスクアセスメント」：安全設計の基本
となるリスクアセスメント手法について、ひな形
やリスク見積もり指標なども含めた紹介。リスク
アセスメントシート作成を支援するためのツール
や保護方策事例についても掲載 

 第３章「安全検証事項と検証計画」：ロボット介
護機器の分野ごとの危険源やそれに対応した保護
方策の検証事項（含、既存参照規格）、評価項目
リストなど 

 第４章「安全試験方法」：特に試験により確認が必要な
検証項目について、本プロジェクトで新たに開発した
試験方法を具体的に紹介 

 附属書：試験方法のエビデンスとなる基礎データなど 



本講演の内容 

1. ロボット介護機器開発のための安全ハンドブック 

2. 本質的安全設計支援ツール 

3. ロボット介護機器の安全検証 

4. ロボット介護機器のタイプ別安全検証事項 



本質的安全設計支援ツール 

ロボット介護機器の安全設計 
安全なロボット介護機器の実現には、適切なリス

クアセスメントの実施が必要である 
しかしながら、十分な経験のない製造者がリスク

アセスメントや安全設計を適切に実施するには困
難が伴う 

事例を参照しながらリスクアセスメント及び安全設
計を実施できるような本質安全設計支援ツールを
開発・提供することを目的とする 



本質的安全設計支援ツールの
特徴 

• リスクアセスメントをシナリオベースで実施可能 
• 事例を参照しながらリスクアセスメントを実施可能 
• リスクアセスメントの手順は、JIS B 9700:2013(ISO 

12100:2010)に準拠 
• ロボット介護機器開発・導入促進事業で開発され

た書式や手法を採用 
• リスクアセスメントの実施結果を記録可能 

 



ツールを使ったリスクアセスメントの
手順（概要） 

1. 事前準備 
2. 機械類の制限の決定 
3. リスクアセスメントの実施 
4. 保護方策の検討 
5. 再リスクアセスメントの実施 



ツールを使ったリスクアセスメントの
手順 

1. 事前準備 
i. 機器のコンセプトの明確化 
ii. 使用シナリオの明確化 

2. 機械類の制限の決定 
i. 意図する使用 
ii. 予見される誤使用 
iii. 空間上の制限 
iv. 時間上の制限 
v. その他の制限 

3. リスクアセスメントの実施 

4. 保護方策の検討 

5. 再リスクアセスメントの実施 



ツールを使ったリスクアセスメントの
手順 

1. 事前準備 

2. 機械類の制限の決定 

3. リスクアセスメントの実施 
i. リスク見積もり手法の選択 
ii. リスク評価基準の設定 
iii. 危険源の同定 
iv. 危険状態の同定・危険事象の想定 
v. リスクの見積もり 
vi. リスクの評価 

4. 保護方策の検討 

5. 再リスクアセスメントの実施 



リスクアセスメントの実施 

3. リスクアセスメントの実施 
i. リスク見積もり手法の選択 
ii. リスク評価基準の設定 
iii. 危険源の同定 
iv. 危険状態の同定・危険事象の想定 
v. リスクの見積もり 
vi. リスクの評価 



3. リスクアセスメントの実施 
i. リスク見積もり手法の選択 
ii. リスク評価基準の設定 
iii. 危険源の同定 
iv. 危険状態の同定・危険事象の想定 
v. リスクの見積もり 
vi. リスクの評価 

リスクアセスメントの実施 



3. リスクアセスメントの実施 
i. リスク見積もり手法の選択 
ii. リスク評価基準の設定 
iii. 危険源の同定 
iv. 危険状態の同定・危険事象の想定 
v. リスクの見積もり 
vi. リスクの評価 

• 類似機器の結果を参照しながら、危険源
の同定が可能である 

リスクアセスメントの実施 



3. リスクアセスメントの実施 
i. リスク見積もり手法の選択 
ii. リスク評価基準の設定 
iii. 危険源の同定 
iv. 危険状態の同定・危険事象の想定 
v. リスクの見積もり 
vi. リスクの評価 

• 類似機器の結果を参照しながら、危険状
態の同定や危険事象の想定が可能である 

リスクアセスメントの実施 



3. リスクアセスメントの実施 
i. リスク見積もり手法の選択 
ii. リスク評価基準の設定 
iii. 危険源の同定 
iv. 危険状態の同定・危険事象の想定 
v. リスクの見積もり 
vi. リスクの評価 

• 各リスクエレメントの値を入力すると、リス
ク値は自動的に計算される 

• リスクの見積もり結果は、色で表される 

リスクアセスメントの実施 



ツールを使ったリスクアセスメントの
手順 

1. 事前準備 

2. 機械類の制限の決定 

3. リスクアセスメントの実施 

4. 保護方策の検討 
i. 本質的安全設計方策 
ii. 安全防護 
iii. 付加保護方策 
iv. 使用上の情報 

5. 再リスクアセスメントの実施 



保護方策の検討 

4. 保護方策の検討 
i. 本質的安全設計方策 
ii. 安全防護 
iii. 付加保護方策 
iv. 使用上の情報 

• 保護方策の適用は、スリーステップ法に
基づいて行う 



ツールを使ったリスクアセスメントの
手順 

1. 事前準備 

2. 機械類の制限の決定 

3. リスクアセスメントの実施 

4. 保護方策の検討 

5. 再リスクアセスメントの実施 



再リスクアセスメントの実施 

5. 再リスクアセスメントの実施 

• 各リスクエレメントの値を入力すると、リスク
値は自動的に再計算される 

• リスクの見積もり結果は、色で表される 



• ロボット介護機器開発のための、本質的安
全設計支援ツールを開発した 

• 開発したツールは、リスクアセスメントの経
験が十分でないユーザでも容易にリスクア
セスメントが行えるように、類似のロボットの
事例を参照可能 

• サイトからダウンロード可能な形で公開予定 
• 是非ご活用いただきたい 

まとめ 
（本質的安全設計支援ツール） 



本講演の内容 

1. ロボット介護機器開発のための安全ハンドブック 

2. 本質的安全設計支援ツール 

3. ロボット介護機器の安全検証 

4. ロボット介護機器のタイプ別安全検証事項 



• ロボット介護機器開発者が機器の安全設
計・検証などを行う際に、そのまま適用可能
な安全規格が未整備 

• 直接適用可能な安全規格が存在しない機器
に対する既存関連規格のあてはめ方につい
ては、 ISO/TR 22100-1:2015「Safety of 
machinery -- Relationship with ISO 12100 -- 
Part 1: How ISO 12100 relates to type-B and 
type-C standards（機械類の安全性－ISO 
12100との関連－第1部：ISO 12100はどのよ
うにタイプB及びタイプC規格に関連付いてい
るか）」において具体的な適用手順が提示 

ロボット介護機器の安全検証 



ロボット革命イニシアティブ協議会ロボットイノベーションWGロボット活用に係る安全基準／ルー
ル サブWG（SWG2）報告書およびISO/TR 22100-1:2015「Safety of machinery -- Relationship with 
ISO 12100 -- Part 1: How ISO 12100 relates to type-B and type-C standards」からの引用 

ロボット介護機器の安全検証 

生活支援ロボットの
国際安全規格 
ISO 13482 



本講演の内容 

1. ロボット介護機器開発のための安全ハンドブック 

2. 本質的安全設計支援ツール 

3. ロボット介護機器の安全検証 

4. ロボット介護機器のタイプ別安全検証事項 



ロボット介護機器の 
タイプ別安全検証事項 

 本事業では、介護機器にロボット技術が導入されたこと
によって生じる新たなリスクに関する安全基準や試験法
に関して研究開発を実施 

 介護施設等における実証試験実施前の安全性検証を実施
し、ロボット介護機器の各種試験等を実施 

 さらに、想定可能な重要危険源に関して、関連安全規格
等の調査も実施 

 以上の取り組みにおける成果を、ISO13482の危険源リス

トに照らして、各重点分野のロボット介護機器に必要と
考えられる安全基準等として整理 



ロボット介護機器の 
タイプ別安全検証事項 

人間装着型 非人間装着型 屋外移動 屋内移動・立ち座り

　

JIS B 9700「機械類の安全
性−設計のための一般原
則−リスクアセスメント及び
リスク低減」

JIS T14971「医療機器－リ
スクマネジメントの
医療機器への適用」

JIS B 8446-2「生活支援ロ
ボットの安全要求事項―第
２部：低出力装着型身体ア
シストロボット」
等が参考になる。

JIS B 9700「機械類の安全
性−設計のための一般原
則−リスクアセスメント及び
リスク低減」

JIS T14971「医療機器－リ
スクマネジメントの
医療機器への適用」

JIS B 8445 「ロボット及びロ
ボティックデバイス - 生活
支援ロボットの安全要求事
項」
等が参考になる。

本プロジェクトで研究開発を実施

参考となる既存規格、文献など

開発機器の危害に該当しない

安全ハンドブック「２章リスクアセスメント」に、リスクアセスメントひな形シート、リスクアセス
メント解説、リスク要素の見積もり判断指標、リスク評価方法、保護方策事例、リスクアセ
スメント作成支援ツールなどの記載がある。

JIS B 9700「機械類の安全性−設計のための一般原則
−リスクアセスメント及びリスク低減」

JIS T14971「医療機器－リスクマネジメントの
医療機器への適用」

JIS B 8445「ロボット及びロボティックデバイス - 生活支
援ロボットの安全要求事項」
等が参考になる。

移乗介助支援 移動・立ち座り支援

危険
源の
大分
類

危険源
の小分
類

ISO1
3482
の対
応す
る節
番号

危険源に対する保護方策

全体
アセス
メント

5.1
リスクアセスメントに基づく

リスク低減原則

ISO13482の 
危険源リスト 

ロボット介護機器 
重点５分野８項目 

・・・・・ 

・
・
・ 

・
・
・ 

・
・
・ 



ロボット介護機器の 
タイプ別安全検証事項（抜粋） 

ISO13482の 
危険源リスト 

ロボット介護機器 
重点５分野８項目 

JIS T 9241-6 「移動・移乗
支援用リフト－
第6 部：立ち上がり用リフ
ト」
JIS T 9241-2 「移動・移乗
支援用リフト－第2部：移動
式リフト」
JIS T 9241-3 「移動・移乗
支援用リフト－第3部：設置
式リフト」
ISO 17966 「個人衛生用補
助機器」
などに静的安定性の記載
がある。

安全ハンドブック「4-
14 非装着型移乗支
援機器の安定性試
験」 に、利用者の姿
勢が安定性に影響を
与える機器の静的安
定性に関する評価方
法の記載がある。

安全ハンドブック「4-
16 屋外用移動支援
機器における前輪跳
上時安定性試験」
に、段差踏破時の前
輪跳ね上げ動作にお
ける安定性に関する
評価方法の記載があ
る。

安全ハンドブック「4-
22 屋内用移動支援
機器における安定性
試験」 に、利用者の
姿勢が安定性に影響
を与える機器の静的
安定性に関する評価
方法の記載がある。

5.10.2
機械的不安定性に対する

防護

JIS B 8446-2「生活支援ロ
ボットの安全要求事項－
第2 部：低出力装着型身体
アシストロボット」
などには安定性に関する防
護の記載がある。

JIS T 9265 「福祉用具－歩行補助具－歩行車」
には機械的不安定性についての記載がある。

人間装着型 非人間装着型 屋外移動 屋内移動・立ち座り

　

移乗介助支援 移動・立ち座り支援



ロボット介護機器の 
タイプ別安全検証事項（抜粋） 

ISO13482の 
危険源リスト 

ロボット介護機器 
重点５分野８項目 人間装着型 非人間装着型 屋外移動 屋内移動・立ち座り

　

移乗介助支援 移動・立ち座り支援

○ ○

JIS C0920:2013「電気機械
器具の外郭による保護等
級（IP コード）」
外来固形物の侵入及び水
の侵入に対する保護等級
の記載がある。

JIS Z2371:2015
「塩水噴霧試験方法」
などにおいては金属材料の
耐食性試験として塩水噴霧
試験方法の記載がある。

JIS C 60068シリーズには
様々な環境試験方法の記
載がある。参考として
JIS C 60068-2-30「環境試
験方法―電気・電子―第２
－３０部：温湿度サイクル
（１２＋１２時間サイクル）試
験方法」がある。

JIS C 0920　「電気機械器
具の外郭による保護等級
（IP コード）」
外来固形物の侵入及び水
の侵入に対する保護等級
の記載がある。

JIS C 60068シリーズには
様々な環境試験方法の記
載がある。参考として
JIS C 60068-2-30「環境試
験方法―電気・電子―第２
－３０部：温湿度サイクル
（１２＋１２時間サイクル）試
験方法」がある。

JIS C 0920　「電気機械器具の外郭による保護等級（IP
コード）」
外来固形物の侵入及び水の侵入に対する保護等級の
記載がある。

JIS C 60068シリーズには様々な環境試験方法の記載
がある。参考として
JIS C 60068-2-30「環境試験方法―電気・電子―第２
－３０部：温湿度サイクル（１２＋１２時間サイクル）試験
方法」がある。

5.15
危険な環境条件（温湿度な

ど）に関する方策

○

安全ハンドブック「4-15 屋外移動支援機
器・屋内移動支援機器の段差及び溝の乗越
え試験方法」に、車輪駆動のアシストがある
機器で、段差、溝を乗り越える際の評価方
法の記載がある。

安全ハンドブック「4-17 屋外移動支援機器
の速度抑制試験法」に、降坂時に自動的に
速度を抑制する機能についての評価方法の
記載がある。

安全ハンドブック「4-18 屋外移動支援機器
の片流れ抑制試験法」に、傾斜を横断する
際の片流れを抑制する機能についての評価
方法の記載がある。



• ロボット介護機器にそのまま適用可能な安全
規格が未整備なため、ISO/TR 22100-1:2015の
考え方に基づき、「type-C規格とISO12100、さ
らに当該type-C規格によって適切に低減でき
ていないリスクに関する危険源に対して適当
なtype-B規格を合わせたものを適用」する方
法を採用 

• 上記の方法を具体的に実施するための参考
資料として、ロボット介護機器重点５分野８項
目について、 ISO13482の危険源リストに照
らして、 本プロジェクトで策定した安全基準・
試験法、既存参照規格等を整理したものをリ
ストとして提供 

まとめ 
（ロボット介護機器の安全検証） 



ご清聴ありがとうございました。 
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