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１．効果・安全検証の段階的進め方 

 

 

 

 

効果・安全検証の進め方

リスクアセスメントシート

模擬的動作（要素機能）での検証

＜必要に応じ＞

実物による
有用性・安全性検証

対象者：①専門職・研究者
②健常者
③当事者

（実生活の場）

「できる活動」での検証

「している活動」での検証

（実生活の時間帯）

３日間×３人

２週間×（１０人）

ヒアリングによる確認

書面による検証 “開発コンセプトシート”

＜必要に応じ＞

プロトタイプ使用

＜メリット・デメリット（短期・長期）、適応と禁忌、使用方法・留意点の明確化＞

 

 

  

ロボット介護機器開発・導入促進事業 p.1



２．ロボット介護機器の開発プロセス 

 

要件定義

プロトタイプ作成

システム検証

モジュール試験

機構・制御部
安全関連部 システム設計

ハード・ソフト設計

効果安全目標

有用性・安全性に関する機能要求
有用性・安全性に関する性能要求

モジュール化設計

ハード・ソフト試験

妥当性確認

一日の生活の中での課題の明確化

目標となる「活動」の明確化

要素動作の明確化

「している活動」での検証

要素動作での検証

ロボット介護機器の開発プロセス（案）

・メリット・デメリット
（短期的・長期的）
（被介護者・介護者、
施設全体）

・適応と禁忌
・使い方

工学システム

人との関係

項目と具体的内容

「参加」の具体像としての「活動」

「できる活動」での検証

開
発
コ
ン
セ
プ
ト
シ
ー
ト

 

 

３．開発コンセプトシート（案） 

具体的内容の記載例 
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＜参考＞ 

生活機能モデル（ＩＣＦ・ＷＨＯ、2001）2）～6） 

 

 
 

参 加 ：仕事、家庭内役割、地域社会参加 等
活 動 ：歩行、家事、仕事などの生活行為 
心身機能・構造：心と体のはたらき、体の部分 等

健康状態：病気、ケガ、妊娠、高齢、ストレス 等 
環境因子：建物、福祉用具、介護者、社会制度 等 
個人因子：年齢、性、ライフスタイル、価値観 等 

  

矢印はこれらが互いに影響しあうことを示します 

 

 

生活機能の３つのレベル（大川、2004）2）～6） 

 

 

 ・実生活の場での
 生活行為の 
 訓練時の「能力」

・実生活の場での
生活行為の 

 「実行状況」 
 

・家事など家庭内での
役割遂行 

・社会での役割遂行 
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生活機能

健康状態

心身機能･構造 活 動 参 加

環境因子 個人因子

生物レベル 生 活 社 会

生活機能

健康状態

心身機能･構造 活 動 参 加

環境因子 個人因子

生活機能

健康状態

心身機能･構造 活 動 参 加

環境因子 個人因子

生物レベル 生 活 社 会

心身機能・
身体構造

活 動
参 加能 力

（“できる活動”）

実行状況
（している“活動”）

心身機能・
身体構造

活 動
参 加能 力

（“できる活動”）

実行状況
（している“活動”）
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