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全体概要
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国研）産業技術総合研究所

研究開発代表者 中坊 嘉宏
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第13回パートナーシップ11月25日（水）（開催終了/動画公開予定）

１．あいさつ、全体説明

1.-1 ロボット介護機器に関する施策・・・・・・・・・・・・・・・・・・13:30 - 13:40
経済産業省 商務情報政策局 商務・サービスグループ 医療・福祉機器産業室

室⻑補佐 平野 恵⼦

1.-2 事業概要説明・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・13:40 - 13:50
国研）⽇本医療研究開発機構 医療機器・ヘルスケア事業部 ヘルスケア研究開発課

主幹 原島 忠雄

1.-3 ロボット介護機器開発と導⼊について・・・・・・・・・・・・・・・13:50 - 14:20
国⽴障害者リハビリテーションセンター 研究所 障害⼯学研究部

ロボット介護機器開発・標準化事業 PO 東 祐⼆
２．基準策定標準化事業

2.-1 基準策定、開発者⽀援・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・14:20 - 14:40
国研）産業技術総合研究所 ｲﾝﾀﾞｽﾄﾘｱﾙCPS研究ｾﾝﾀｰ ﾃﾞｨﾍﾟﾝﾀﾞﾌﾞﾙｼｽﾃﾑ研究ﾁｰﾑ

チーム⻑ 中坊 嘉宏

2.-2 標準化・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・14:40 - 14:50
⼀般社団法⼈ ⽇本福祉⽤具・⽣活⽀援⽤具協会

板東 哲郎
< 休憩 >

３．性能基準（装着型⽀援機器）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・15:00 - 15:40
東海国⽴⼤学機構 名古屋⼤学 機械システム⼯学専攻 ⽀援・ロボティクス研究グループ

教授 ⼭⽥ 陽滋

クロージング・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・15:40 - 15:45
国⽴⼤学法⼈ 東京⼤学 ⼤学院⼯学系研究科 ⼈⼯物⼯学研究センター

ロボット介護機器開発・標準化事業 PS 本⽥ 幸夫
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【今回】 第14回 パートナーシップ 12月9日（水）

全体概要 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 13:30 - 13:40
国研）産業技術総合研究所 ｲﾝﾀﾞｽﾄﾘｱﾙCPS研究ｾﾝﾀｰ ﾃﾞｨﾍﾟﾝﾀﾞﾌﾞﾙｼｽﾃﾑ研究ﾁｰﾑ

チーム⻑ 中坊 嘉宏
4．安全基準

4.-1 リスクアセスメント ・・・・・・・・ ・ ・ ・ ・・・・・・・ 13:40 - 14:05
独）労働者健康安全機構 労働安全衛⽣総合研究所 電気安全研究ｸﾞﾙｰﾌﾟ

部⻑ 池⽥ 博康

4.-2 安全試験・検証 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 14:05 - 14:25
⼀財）⽇本⾃動⾞研究所 ﾛﾎﾞｯﾄﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ推進室 ﾛﾎﾞｯﾄ安全検証ｸﾞﾙｰﾌﾟ

主任研究員 浅野 陽⼀
< 休憩 >

5. 実証試験、倫理、認証
5.-1 倫理審査申請ガイドラインの紹介 ・・・・・・・・・・・・・14:35 - 14:55

国研） 産業技術総合研究所 ⼈間拡張研究ｾﾝﾀｰ ⽣活機能ﾛﾎﾞﾃｨｸｽ研究ﾁｰﾑ
主任研究員 梶⾕ 勇

5.-2 CEマーキングへの対応・・・・・・ ・ ・ ・ ・ ・・・・・・・14:55 - 15:20
⼀財）⽇本品質保証機構 認証制度開発普及室

次⻑ 清⽔ 雄⼀郎

5.-3 臨床評価と臨床試験・・・・・・ ・ ・ ・ ・ ・ ・・・・・・・15:20 - 15:40
国⽴⼤学法⼈ 京都⼤学 医学研究科 ⼈間健康科学系専攻 理学療法学講座

講師 ⼤畑 光司

クロージング ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 15:40 - 15:45
国⽴⼤学法⼈ 東京⼤学 ⼤学院⼯学系研究科 ⼈⼯物⼯学研究センター

ロボット介護機器開発・標準化事業 PS 本⽥ 幸夫

ロボット介護機器開発V字モデル
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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

「している参加」での検証

要素動作での検証

開
発

コ
ン
セ
プ
ト
シ
ー
ト

・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」

「している活動」での検証

効果安全目標

• 本事業でも基本的な
方針として踏襲

• ただし課題や問題点
については随時修正

基準策定・標準化事業： 概要

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日



ICF（国際生活機能分類）
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健康状態

活動 参加⼼⾝機能

環境因⼦ 個⼈因⼦

⽣理 ⽣活 社会

ロボット
介護者

機器･設備

基準策定・標準化事業： 概要

「めざす姿」と先行事業からの発展

① めざす介護：
1. 自立支援
2. 介護負担軽減

② めざす機器：
1. 安全
2. 効果性能

③普及促進：
1. 国内
2. 海外

本事業でめざす成果：
1. 各種基準（試験法、国際標準、ガイドライン、ハンドブック）
2. ロボット介護機器製品（事業者の開発・実証の支援）

基準策定・評価事業

被介護者：
ICFの参加、よくする介護

介護者：
介護支援、離職の低減

• 役に立つ（V字モデル、実証）
• 使いやすく、使い続けられる
• さまざまな適応

• 介護事業者（介護業務支援）
• 介護士（厚労省との連携）
• 広報（HP、パートナーシップ）

• 全体（ISO国際標準化）
• 欧州（MDD、CEマーキング）

• 試験認証スキーム

• 新規5分野8項目を含む
6分野13項目の機器

成果目標：
黒色：前事業達成
赤色：継続部分
黄色：新規部分
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基準策定・標準化事業： 概要

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日



③普及啓発

②基準作成

PL・運営委員会 事務

安全WG
（ａ） 安全評価基準

リスクアセス、設計、検証、試験

効果性能・実証WG
（ｂ） 効果性能基準

指標、評価、試験

（ｄ） 実証試験基準
倫理審査・実証試験ガイドライン

支援チーム
（ｃ） 開発補助事業者支援

4分野5項目

国際事業・標準化WG
（ｅ）国際事業展開支援
（ｆ）普及展開活動ｰア）標準化

広報委員会
（ｆ）普及展開活動ｰイ）広報

標準化委員会
• ISO TC173（福祉機器系）
• ISO TC299（ロボット系）
• 介護業務支援有識者会議
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基準策定・標準化事業： 研究開発項目と実施体制

ニーズニーズ

日本の強み弱みのポートフォリオ

国内：
• 介護者の不足と離職問題
• 団塊世代が後期高齢者に

海外：
• 欧州：介護者を移民に依存
• 中国：日本以上の超高齢化

開発・普及動向開発・普及動向

開発：
• ロボット介護機器の開発は日本のみ

普及動向：
• 欧州：高度な理念に基づく介護が浸透
• 中国：ロボットによる介護に高い期待
• 日本：ロボットに対して未だ抵抗感

本事業全体の狙い本事業全体の狙い

• 一層のロボット機器開発とより大規模な実証、国際基準の確立
• ロボットを使った介護の介護現場への浸透、海外事業展開
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国内外の開発・普及動向マップ

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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基準策定・標準化事業： 「背景」と「成果目標」、研究項目

事業目標 成果分類 予定成果物リスト（成果名称） ※ただし太字の成果は「最終成果」に分類 研究項目（研究計画）

1.標準化 安全評価
基準

①②ロボット介護機器開発のための安全ハンドブック 第2版（本文/付属
書）、⑤リスクアセスメントひな形シート 第2版、 ⑥腰痛リスク評価方法

(a) 安全評価基準

効果評価
基準

⑦効果評価シート、 ⑧歩行安定性評価方法 (b) 効果性能基準

実証試験
基準

③ロボット介護機器実証試験ガイドライン 第2版
④倫理審査申請ガイドライン 第2版

(d) 実証試験基準

標準化 ⑮ISO13482改定原案（ISO TC299）
⑯⑰排泄予測/排泄動作支援機器標準化原案（ISO TC173）
⑱見守り・コミュニケーションロボット標準化原案
⑲介護データ変換ツール

(f) ア) 標準化活動

2.海外市場 海外市
場・CE
マーキン
グ

⑩CEマーキング取得手順書、⑪コンセプト導入検証ハンドブック
⑫評価フレームワーク、⑬評価試験方法

(e) 国際事業展開

⑭海外市場調査 (f) イ) -4 海外調査

3.成果普及 開発支援 ⑨開発導入プロセス評価ツール、（通年実施）開発補助事業者支援 (c)開発補助事業支援

広報 （通年実施）ポータルサイト、（適時開催）パートナーシップ (f) イ) 広報活動

背景： 1．利用者はロボットの安全性に不安。機器開発における効果の定義や性能の評価も不明確

2．ロボット介護機器の国内市場規模が未だ小さく、数量拡大によるコスト低下が進まない。他方、

海外輸出の際は各国規制に従う必要があり、特に欧州におけるCEマーキングの取得がネック

事業目標： 1． ロボット介護機器の安全性、効果性能に関する基準を策定し、標準化

2． 海外市場への展開を支援するため、CEマーキング取得のためのガイドを作成

3． WEBサイトやパートナーシップなどの広報活動、開発者への支援を通して成果を普及
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こちらから、事業の
すべての成果に
アクセスできます

WEBアドレス：
http://robotcare.jp/

成果の発信： 介護ロボットポータルサイト

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日



令和2年度 ロボット介護機器開発
パートナーシップ会合

＜開催終了＞
第13回 令和2年 11⽉25⽇（⽔）→ 動画公開予定

• 全体概要／標準化、開発⽀援
【今回】

第14回 令和2年 12⽉9⽇（⽔）
• 安全基準／実証試験、倫理、認証

【次回】
第15回 令和3年 2⽉（予定）
ロボット介護機器開発・標準化事業（開発補助事業）成果報告会
「ポストコロナ時代の介護業務⽀援プラットフォームの構築」
〜ロボット・IoT技術を利活⽤した科学的な介護で元気⾼齢社会を実現する〜
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1 4 12 16 20 24 28 32 36 40 44
3 9 12 15 18 21 24 27 30 33
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1 3 4 5 6 7 8 9 10 11
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第14回ロボット介護機器開発
パートナーシップ会合

4.-2 安全試験・検証

2020年12⽉9⽇ Webinar開催

⼀般財団法⼈ ⽇本⾃動⾞研究所
浅野 陽⼀
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安全検証の位置づけ

リスクアセスメント
で得られた
安全機能

要件定義
(機能・性能) 設計段階

検証
と

妥当性確認

検証（Verification）
・設計のステップが正しく引き継がれているか（主に設計）
・各設計ステップが正しく動作するか（主に試験）

妥当性確認（Validation）
・要件定義どおりに機能するか（主に試験）

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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安全検証の位置づけ
安全機能(RAより)

要件定義
(機能・性能)

システム設計

ハード・ソフト設計

モジュール設計

プロトタイプ作成

モジュール試験

ハード・ソフト試験

システム試験

妥当性確認試験

完成品

妥当性確認

検証(試験)

検証(設計)
本⽇の

主な内容
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安全検証のメリット
安全機能(RAより)

要件定義
(機能・性能)

システム設計

ハード・ソフト設計

モジュール設計

プロトタイプ作成

モジュール試験

ハード・ソフト試験

システム試験

妥当性確認試験

完成品

妥当性確認

検証(試験)

検証(設計)

・⼿戻りの少ないロボット開発
・製品の問題発⽣時の説明

不適切
発⾒

遡り︕

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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妥当性確認の計画

安全機能の要件（機能・性能）を満たしていることを確認するために
機器とその周囲の状態を考慮した試験計画

試験対象
ロボット

タスク要求
(⼊⼒)

試験結果
(出⼒)

安全関連物体・⼈の
条件や状態
安全関連物体・⼈の
条件や状態

外乱・環境条件
(路⾯条件を含む)
外乱・環境条件
(路⾯条件を含む)

他の関連機器
の状態
他の関連機器
の状態

機器のモード 機器の状態
(正常/異常/故障)

負荷⼤きさ

試験条件 ＆ 合否条件

機器のモード機器のモード 機器の状態
(正常/異常/故障)
機器の状態
(正常/異常/故障)

負荷⼤きさ負荷⼤きさ

試験条件 ＆ 合否条件試験条件 ＆ 合否条件

機器

周囲
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妥当性確認の計画（情報源の例）
 リスクアセスメントシートの使⽤上の情報

 既存規格（JIS，ISO，IEC，etec.）

 社内規定・法規

 仕様書・設計書

 取扱説明書

安全関連物体・⼈の条件や状態安全関連物体・⼈の条件や状態

外乱・環境条件(路⾯条件を含む)外乱・環境条件(路⾯条件を含む)他の関連機器の状態他の関連機器の状態

機器のモード機器のモード 機器の状態(正常/異常/故障)機器の状態(正常/異常/故障)

負荷⼤きさ負荷⼤きさ

機器のモード機器のモード 機器の状態(正常/異常/故障)機器の状態(正常/異常/故障)

試験条件 ＆ 合否条件試験条件 ＆ 合否条件

試験条件 ＆ 合否条件試験条件 ＆ 合否条件

試験条件 ＆ 合否条件試験条件 ＆ 合否条件

機器のモード機器のモード 機器の状態(正常/異常/故障)機器の状態(正常/異常/故障) 試験条件 ＆ 合否条件試験条件 ＆ 合否条件

機器のモード機器のモード 機器の状態(正常/異常/故障)機器の状態(正常/異常/故障)

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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妥当性確認の実施（参考規格の例）
規格番号 掲載内容

リスクマネジメントによる設計

外観及び構造

安定性試験

静的強度試験

耐久性試験

ブレーキ試験

休息用いすの強度試験

表示

取扱説明書

外観及び構造

寸法

安定性

座面の強度

静的強度

疲労強度

材料

付属品（目視及び触感）

表示及び取扱説明書

外観及び構造

寸法

安定性

ストッパの保持力

SG基準　
CPSA0120
歩行車（ロレー
タ及びウォーキ
ングテーブル）
の認定基準及
び基準確認方
法

SG基準　
CPSA0075
シルバーカーの
認定基準及び

JIS T 09265: 
2012
福祉用具 - 歩
行補助具 - 歩
行車

機械的
耐衝撃試験例 静的安定試験例

振動・環境試験(温湿度)例

8
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妥当性確認の実施（参考規格の例）
電気的

漏洩電流試験機

アース導通試験機

絶縁耐⼒試験機

各種アクセス性確認冶具
（IPX1〜 IPX4 ）

パワーメータメモリハイロガー

電気安全試験装置の例 IP試験の例

対象 規格

感電 JIS C 60364-4-41及び C9335-1

温度上昇 JIS C9335-1

耐電圧 JIS C9335-1

漏えい電流 JIS C9335-1

耐湿性 JIS C9335-1

過負荷 JIS C9335-1

JIS T 0601-1
JIS T 0601-1
JIS T 0601-1
JIS T 0601-1
JIS T 0601-1

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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妥当性確認の実施（参考規格の例）

対象 規格

放射妨害波 筐体 IEC 61000-6-3, 4

電源線 IEC 61000-6-3, 4

通信線 IEC 61000-6-3, 4

高調波 電源線 IEC61000-3-2

フリッカ 電源線 IEC61000-3-3

静電気 筐体 IEC61000-4-2

放射妨害 筐体 IEC61000-4-3

電源線 IEC61000-4-4

通信線他 IEC61000-4-4

電源線 IEC61000-4-5

通信線他 IEC61000-4-5

電源線 IEC61000-4-6

通信線他 IEC61000-4-6

電源
周波数磁界

筐体 IEC61000-4-8

Dip/瞬停 電源線 IEC61000-4-11

筐体 EN62311,EN62233人体暴露

エミッ
ション
(EMI)

伝導妨害波

イミュ
ニティ
(EMS)

バースト

サージ

伝導妨害

EMC(電波)

EMC試験の例

10
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妥当性確認の実施

参考になる規格が無い場合は，
独⾃に試験⽅法を考える

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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ご参考︓ロボット介護機器開発・導⼊促進事業の成果(FY'13~FY'17)

4 安全試験⽅法 ............................................................................................................... 153
4-1 電気安全、EMC に関する検証⼿法（⼼電計測、無線通信誤動作リスクのスクリーニング⼿法）（安衛研） ... 153
4-2 電気安全、EMC に関する検証⼿法（ペースメーカ誤動作原因となる電磁界測定⼿法と装置）（安衛研） .... 160
4-3 部品レベルのEMC 確認⼿法（JARI） ................................................................................. 165
4-4 ⾼周波電磁界によるペースメーカへの影響の確認⼿法（JARI） ...................................................... 167
4-5 30MHz 以下の電磁界による医⽤電気機器への影響の確認⼿法（JARI） ........................................ 169
4-6 ロボット介護機器に適⽤できる安全制御回路の具体的な評価ガイド（JQA、JARI） ............................... 172
4-7 装着型移乗⽀援機器の動⼒喪失の基準（JARI） ................................................................... 189
4-8 ⼈体接触後の機械的刺激に関する評価基準と安全検証 ............................................................. 191
4-8-1 繰り返し負荷に対する創傷耐性（名⼤） ........................................................................... 191
4-8-2 ⼈体への圧迫、挟圧に対する評価基準と試験⽅法（安衛研） ................................................... 195
4-9 総合停⽌性能試験⼿法（安衛研） ................................................................................... 206
4-10 ⼈間⼯学的整合（姿勢）に関する指標と試験⽅法（名⼤） ..................................................... 210
4-11 ⾮装着型移乗⽀援機器の昇降速度の試験⽅法（JARI） ......................................................... 212
4-12 ⾮装着型移乗⽀援機器の耐久性の試験⽅法（JARI） ............................................................ 214
4-13 ⾮装着型移乗⽀援機器の静的強度の試験⽅法（JARI） ......................................................... 216
4-14 ⾮装着型移乗⽀援機器の安定性試験（JARI） .................................................................... 218
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（JARI） ............................. 220
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（JASPEC） .............................................. 222
4-17 屋外移動⽀援機器の速度抑制試験法（JARI） .................................................................... 226
4-18 屋外移動⽀援機器の⽚流れ抑制試験法（JARI） .................................................................. 230
4-19 屋内移動⽀援機器の移乗機能の昇降速度の試験法（JARI） ..................................................... 233
4-20 屋内移動⽀援機器の移乗機能の耐久性の試験⽅法（JARI） ..................................................... 235
4-21 屋内移動⽀援機器の移乗機能の静的強度の試験⽅法（JARI） .................................................. 237
4-22 屋内⽤・移動⽀援機器における安定性試験（JASPEC） ............................................................ 239
4-23 排泄⽀援機器における安定性試験（JASPEC） ...................................................................... 246

「ロボット介護機器開発のための安全ハンドブック 2018年3⽉」より抜粋
介護ロボットポータルサイト（http://robotcare.jp/jp/outcomes/index.php）

EMC

制御

⼈間
⼯学

機械
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研究項⽬ 重点分野 担当機関

安全性
リスクアセスメント 新規重点分野 安衛研

安全化設計⼿法（機能安全） 全重点分野 JARI

電気安全 排泄予測 JARI

転倒予兆検知 装着型移動 安衛研

耐久性試験 装着型移動 JARI

EMC試験 装着型移動 JARI

腰痛リスク 装着型移乗 名⼤

効果性能
効果指標（効果評価シート） 新規重点分野 産総研

浴室センサ性能評価 ⾒守り(在宅) 産総研

コミュニケーションロボット評価モデル コミュニケーション 産総研

接触⾯圧分布試験 排泄動作 産総研

歩⾏安定性転倒・リスク評価 装着型移動 名⼤

プロジェクト成果として，
改訂版安全ハンドブック等
に掲載予定

第14回パートナーシップ会合
4.-1リスクアセスメントをご参照下さい

ご参考︓ロボット介機器開発・標準化事業の開発項⽬(FY'18~FY'20)

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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安全化設計⼿法（機能安全） ⼀般財団法⼈⽇本⾃動⾞研究所

ご参考︓ロボット介機器開発・標準化事業の開発項⽬(FY'18~FY'20)

医療機器の制御安全に馴染みの薄い開発者のための
機能安全ガイダンス⽂書を開発中

機械系規格要求

介護機器通則
（ISO21856）

ﾘｽｸﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
(ISO14971)

ｼｽﾃﾑ要求
(IEC60601-1)

ｿﾌﾄｳｪｱ要求
(IEC62304)

⽣活⽀援ロボット
の安全性
(ISO13482)

ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ
(ISO12100）

危険源や保護⽅策
の情報の⼀部活⽤

医療系規格要求

介護機器 通則 ISO 21856草案は医療機器の機能安全規格群を引用する方向

ISO 14971：リスクアセスメント(RA)に加え組織的な
管理を要求 ☞ リスクマネジメント(RM)と呼ぶ
サービスロボットで用いたISO12100，ISO13482活用可能

IEC 60601-1：単一故障安全とPEMS*開発プロセス
サービスロボットで用いたISO13849，IEC62061とは異なる

IEC 62304：ソフトウェアエンジニアリングとRMの要求
サービスロボットで用いたIEC61508(-3)とは異なる

ISO 21856：ロボットを含んだ介護機器安全規格
制御安全については以下の医療系規格を引用

国際的なスキームに準拠し、かつロボティクス要素をカバーするための機能安全

PEMS*・・・プログラマブル医用電気システムの略

14
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電気安全（排泄予測の例） ⼀般財団法⼈⽇本⾃動⾞研究所

ご参考︓ロボット介機器開発・標準化事業の開発項⽬(FY'18~FY'20)

実証試験時 製品時のレベル

該当する規格がない場合
家庭用電気機器安全規格JIS T 0601-1
及び低圧電気設備（感電保護）規格 JIS 
C60364-4-41準拠で行うが、一部緩和

している。

該当する規格がない場合
家庭用電気機器安全規格JIS T 0601-1
及び低圧電気設備（感電保護）規格 JIS 

C60364-4-41準拠で行う。

感電 JIS C 60364-4-41
及び T 0601-1

充電部及び露出導電部（故障により充
電可能性のある金属部等）に直径12mm
テストフィンガーB(JIS C0922)および子
供がアクセスする機器についてはチャイ
ルドテストフィンガーなどを30Nの力で接
触させて、絶縁状態であるか、接地状態
（システムアースの場合）であるか、もし
くはAC25V(実効値)又はDC60V(リップル
なし)以下のSELV回路であることを検査
する。電力は，60 秒よりも長い時間240 
VA を超えないか，又は蓄積したエネル
ギーは，2 V 以上において20 J を超え
てはならない。

左記の最低限の安全に以下を追加

追加1：左記の限度よりも高い電圧が存
在する場合は，漏えい電流測定を実施
する。

追加2：電源プラグに触れた時の残留電
荷による電撃ショック無き事を残留電圧
試験にて確認

追加3：直接接触を、空間や沿面などの
距離によって、もしくは不導体を挟み込
みこむことにより妨げる構造の場合は規
定の構造条件を満たすことの確認。

温度上昇
JIS T 0601-1

要求しない
機器の部位、部品毎の許容値以内

耐電圧
JIS T 0601-1

絶縁方式および保護手段による ←

漏えい電流
JIS T 0601-1

要求しない

接触可能部分および装着部に応じた漏
れ電流及び患者測定電流の測定を行う

対象 規格

ISO21856等の福祉
⽤具規格が医療機器
扱いの⽅向

これに対応して，各重
点分野の電気安全を
医療機器規格を参照
する⽅向に修正中

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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転倒予兆検知（装着型移動） 独⽴⾏政法⼈ 労働者健康安全機構 労働安全衛⽣総合研究所

ご参考︓ロボット介機器開発・標準化事業の開発項⽬(FY'18~FY'20)

パターン②の再現（切り離し0.5s後）

トレッド
ミル

歩⾏
ダミー

切り離し
装置

滑るパターンの追加（トレッドミルとの連動制御）
④ 遊脚着地時に踵が滑って
⑤ ⽀持脚⾜指離地時に滑って

転倒予兆検知の機能を持つ装着型移動支援機器の
試験方法を開発中

① 遊脚が未着地前に停⽌して
② 遊脚接地時の歩幅不⾜や躓きによりる両⾜

揃い停⽌して
③ 継続歩⾏中に重⼼移動による体軸傾斜して

外骨格型歩行支援機器の装着者による歩行実験

転倒の典型3パターン抽出

装着した歩⾏⽀援機器の転倒予兆信号の発出タイミングの評価

16
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耐久性試験（装着型移動） ⼀般財団法⼈⽇本⾃動⾞研究所

ご参考︓ロボット介機器開発・標準化事業の開発項⽬(FY'18~FY'20)

連続駆動
(屈曲，アクチュエータ負荷)

センサ断続荷重
(圧縮)

断続荷重
(外⾻格，ヒンジ，基盤振動)

実際の歩⾏データを⽤いて駆動する
下肢型の耐久性試験装置を開発中

トレッドミル

膝関節

股関節

表⽪製作中 表⽪製作中

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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EMC試験（装着型移動） ⼀般財団法⼈⽇本⾃動⾞研究所

ご参考︓ロボット介機器開発・標準化事業の開発項⽬(FY'18~FY'20)

人体誘電率かつ関節部動作を考慮した試験方法を開発中

ラバーファントム
誘電率模擬〇，関節部動作×

スチロールファントム
誘電率模擬×，関節部動作〇

×⼈に装着すると，
機器単体と⽐較して
40MHz付近で
発⽣ノイズが増幅傾向

18
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腰痛リスク（装着型移乗） 東海国⽴⼤学機構 名古屋⼤学

ご参考︓ロボット介機器開発・標準化事業の開発項⽬(FY'18~FY'20)

モーションキャプチャを用いた非侵襲的手法による装着型移
乗支援機器の腰痛軽減効果の試験方法を開発中

背面マーカと脊柱
の位置関係 (Δを推
定する)

前屈動作時の脊柱形状，負荷推定

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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 妥当性確認で，リスクアセスメントから得られた安全機能
の要件（機能・性能）を満たしていることを確認

 ⼿戻りの少ない開発のため，妥当性確認(Validation)
だけではなく検証(Verification)も

 機器とその周囲の状態を考慮した妥当性確認計画

 関連規格をフルに活⽤し，関連規格が無い場合はオリジ
ナルの試験計画（参考︓基準コンソ開発の試験法）

まとめ

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合

〜 CEマーキングへの対応 〜
⼀般財団法⼈⽇本品質保証機構
清⽔ 雄⼀郎

2020年12⽉9⽇

©JQA2020 2

Confidential

CEマーキングとは

・CE マーキングは製造業者に義務づけられEU整合法令に製品が
適合していることを⽰すマークを表⽰する制度・フレームワーク

・CE マークを貼付した製品は、適⽤されるすべての EU法令の条項に
準拠し、適切な適合性評価⼿続きを完了しているとみなされる。

5mm以上
の⼤きさ

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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オールドアプローチ

出典︓NITE資料

©JQA2020 4

Confidential

ニューアプローチ

EU 域内において、迅速で安全な新製品の導⼊と、より透明度の⾼い法的
枠組みを提供することにより、事業活動をしやすくすることを⽬的として、
1985年5 ⽉7⽇に「技術的調和および基準に対する技術的な整合と規格へ
のニューアプローチ」が決議

ニューアプローチ指令に規定された製品の⾃由な移動および
⼈・環境の保護のためEU法令で規定される必須要求事項への
適合が必要

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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新たな法的枠組み（NLF︓New Legislative Framework）

2010 年1⽉1⽇、既存のニューアプローチ指令と関係する
各指令の間で要求する部分との不備を整合化させるために、
「新たな法的枠組み」（New Legislative Framework︓
NLF）と変えて、施⾏。

EU域内市場の機能を促進し、第三国からの輸⼊品において
安全性に⽋ける製品からの保護のための市場監査に関する
ルールが導⼊

・市場監査（market surveillance）強化のルール
・適合性評価機関の認定に関するルールの明確化と透明性
・適合性評価の品質と信頼性の強化
・CEマーキングの意味の明確化
・共通の法的枠組みの確⽴

©JQA2020 6
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規則、指令
法令名 法令番号 法令名 法令番号
RoHS特定化学物質規制指令 (RoHS) 2011/65/EU 圧⼒機器指令（PED） 2014/68/EU

ガス機器規則 (EU)2016/426 移動式圧⼒機器指令 2010/35/EEC

エコデザイン指令（ErP） 2009/125/EC エアゾールディスペンサー指令 75/324/EEC

簡易圧⼒容器指令 2014/29/EU リフト指令 2014/33/EU

玩具指令 2009/48/EC レジャー⽤船舶指令 2013/53/EU

低電圧指令（LVD） 2014/35/EU 防爆指令（A-TEX） 2014/34/EU

機械指令（MD） 2006/42/EC ⺠⽣⽤起爆装置指令 2014/28/EU

EMC指令 2014/30/EU 花⽕・起爆装置指令 2013/29/EU

計量器指令 2014/32/EU タイヤのラベリング規則 (EU)2009/1229

⾮⾃動計量器指令 2014/31/EU 個⼈⽤保護具規則 (EU)2016/425

⼈員⽤ケーブル輸送設備規制 (EU)2016/424 船舶⽤機器指令 2014/90/EU

無線機器指令（RED） 2014/53/EU 屋外機器の騒⾳指令 2000/14/EC

医療機器規則（MDR） (EU)2017/745 オフロード移動機器の排ガス指令 97/68/EC(改正)

体外診断⽤医療機器規則（IVDR） (EU)2017/746 エネルギーラベル指令 2010/30/EU

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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適合性評価モジュール

出典︓JETRO資料

©JQA2020 8

Confidential

CEマーキングの６つのステップ

1.該当する規則・指令と整合規格を特定

2.製品固有の要求事項を確認

3.ノーティファイド・ボディによる適合性評価が必要か確認する
※適合性評価モジュールの確認（⾃⼰適合宣⾔ or 第三者認証）

4. 製品評価を実施して適合性を確認

5. 技術⽂書の作成・保持

6. CEマーキングを表⽰し、適合宣⾔書の作成

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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適合性評価フローチャート
製品に関連する法的を選択する

適合性評価モジュールを選択する

技術⽂書を創案し必須要求事項の適合性を
確実にするため、あらゆる⼿段を講じる

設計
および
⽣産

設計および⽣産を網羅
する適合性評価を実施

第三者機関の
関与なし

第三者機関が
評価を実施

評価

適合宣⾔書の作成およびCEマーキング貼付

上市

モジュールによって
第三者機関の関与の

要否が決まる

法的要求事項
(規則･指令の要求事項)
を満⾜していることの

確認ために整合規格を活⽤

法的要求事項≠整合規格

©JQA2020 10
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供給業者（Economic Operator）
技術⽂書 宣⾔書 表⽰

（※1）
製造業者 ⾃⾝の名の下に、製品を設計、製造、上市する

⾃然⼈または法⼈。製品の適合性評価を担当し、
トレーサビリティ要件を含む⼀連の義務を負う

作成 作成 表⽰

認定代理⼈ 製造業者がEU域内に設⽴されているかどうかに
かかわらず、製造業者との契約により任命され
るEU域内の代理⼈

保管 保管／
作成

表⽰

輸⼊者 EU域外から製品を上市する⾃然⼈または法⼈。
適合した製品だけを上市する

取寄せ 保管 適切な
輸送・保管
（※2）

販売者 流通業者で製造業者、認定代理⼈、輸⼊者以外
の⾃然⼈または法⼈。製造業者または認定代理
⼈、流通業者を特定できること

－ － 確認
（※3）

※1︓ CEマーク、製造業者名、トレードマーク、製造業者住所、製造番号など
※2︓ 輸送・保管条件の順守
※3︓ 製造業者名、トレードマーク、連絡先、CEマーク、必要な指⽰警告と⾔語など

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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適合宣⾔書
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医療機器の定義概要 - 薬機法とMDR -

＜医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）＞
第2条第4項
⼈若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使⽤されること、⼜は⼈若しくは
動物の⾝体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが⽬的とされている機械器具等
（再⽣医療等製品を除く。）であって、政令で定めるものをいう。

＜Regulation (EU)2017/745 (Medical Device Regulation)＞
あらゆる計器、装置、器具、ソフトウェア、インプラント、試薬、材料、あるいはその
他の品⽬で、単独使⽤か組み合わせ使⽤かを問わず、製造業者がヒトに対して
・疾病の診断、予防、監視、予測、予後診断、治療、あるいは緩和、
・負傷や⾝体障がいの診断、監視、治療、緩和、あるいは補助、
・組織の、あるいは⽣理学的または病理学的なプロセスや状態の検査、代替、

あるいは変更、
・器官、⾎液、組織移植⽚を含む、⼈体に由来する試料のインビトロ診断による

情報の提供
の1 つ以上の医療上の⽬的で使⽤することを意図した、意図された主作⽤を体内あるい
は体表において薬学的、免疫学的、あるいは代謝的⼿段によって達成するものではない
が、そのような⼿段によってその機能を補助されるかも知れないもの。

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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薬機法とMDRにおける医療機器の定義の概要

診断(diagnosis)

of 疾病
(disease)

予防(prevention)

監視(monitoring)

治療(treatment)

緩和(alleviation)

緩和(alleviation)

for 負傷
(injury)

補助
(compensation)
診断(diagnosis)
監視(monitoring)

治療(treatment)

診断(diagnosis)

of 疾病
(disease)

予防(prevention)

監視(monitoring)

治療(treatment)

緩和(alleviation)

緩和(alleviation)

for 負傷
(injury)

or ハンディ
キャップ

(handicap)

補助
(compensation)
診断(diagnosis)
監視(monitoring)

治療(treatment)

＜薬機法＞

＜MDR＞

©JQA2020 14
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ロボット介護機器（重点分野︓6分野13項⽬）

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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MDRにおける適合性評価要素の概要

項⽬ Class I
（滅菌、測定、再使⽤

可能な外科⽤器具以外）

Class I
(滅菌、測定、再使⽤
可能な外科⽤器具)

Class IIa, IIb Class III

QMS及び技術⽂書 ⾃⼰確認 NB審査 NB審査 NB審査

製品評価(安全性評価)
- 機械的安全性
- 電気的安全性
- EMC･無線
- 化学物質 など

⾃⼰確認 NB審査 NB審査 NB審査

臨床評価
(含むPMCF)

⾃⼰確認 NB審査 NB審査 NB審査

適合宣⾔書、UDI登録、医療機器登録、正式代理⼈指定

XXXX
※NB（Notified Body）︓当局によって公式に指名された第三者評価機関
※PMCF（Post Market Clinical Follow-up）︓市販後臨床フォローアップ

©JQA2020 16
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MDRにおけるISO 13482の活⽤
MDRMDR

品質管理体制評価

機械的安全性 ・・・

EN IEC
60601-1-2

機械指令の
要求事項

EN IEC
60601-1 EN 50581

電気的安全性 EMC 化学物質

臨床評価 安全性評価

EN IEC
60601-1

MDRMDR

品質管理体制評価

電気的安全性 ・・・

EN IEC
60601-1-2

EN IEC
60601-1 EN 50581

機械的安全性 EMC 化学物質

臨床評価 安全性評価

従来の医療機器
(ロボット要素なし)

新しい医療機器
(ロボット要素あり)

機械指令に基づくハザード
は機械指令の要求事項を
満たす必要がある ＜ロボット要素の機械的ハザードの例＞

・ロボットの動作による危険源
・⼈とロボットとの相互作⽤中の危険な物理的接触
・誤った⾃律的判断及び動作による危険源
・安全関連制御システム など

EN ISO 
13482

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日
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臨床評価に関する評価フロー（概要）

製品の特性と性能評価
- 医療機器に関連するデータの評価・分析
- 必須要求事項への適合を確認するための

臨床上の証拠があることを分析

製品の特性と性能評価
- 医療機器に関連するデータの評価・分析
- 必須要求事項への適合を確認するための

臨床上の証拠があることを分析

医療機器医療機器

臨床スタディ（データ取得）臨床スタディ（データ取得）

⽂献適⽤
- 同等性の証明データ
- 必須要求事項への適合性を

証明するデータ

⽂献適⽤
- 同等性の証明データ
- 必須要求事項への適合性を

証明するデータ

必要な臨床的な安全と性能を定める必要な臨床的な安全と性能を定める

ギャップ分析を実施し、
作成が必要なデータを定める
ギャップ分析を実施し、
作成が必要なデータを定める

既存製品との
同等性の可能性
既存製品との

同等性の可能性
可能性あり可能性なし

評価レポート評価レポート

＜同等性評価に必要な項⽬＞
・臨床的
・技術的
・⽣物学的

＜同等性評価に必要な項⽬＞
・臨床的
・技術的
・⽣物学的

問い合わせ先: ⽇本

⼀般財団法⼈ ⽇本品質保証機構（JQA）
認証制度開発普及室

E-mail︓cert-scheme-dp@jqa.jp
TEL ︓03-4560-5450
東京都千代⽥区神⽥須⽥町1-25
JR神⽥万世橋ビル17F

第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合 令和2年12月9日



臨床評価と臨床試験
‐第14回ロボット介護機器開発パートナーシップ会合‐

国⽴⼤学法⼈ 京都⼤学
医学研究科 ⼈間健康科学系専攻 理学療法学講座

講師 ⼤畑 光司

12/9 15:20-15:40
1

ロボット介護機器

CEマーク取得
国内実証研究

海外実証研究 ⾼コスト・相談しにくい・⾔語障壁

低コスト・綿密に相談

ロボット介護機器開発重点分野

欧州への輸出

Medical Device Regulation
（MDR）

国内で臨床評価が可能か？
2
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医療機器の定義と介護機器
(MDD:医療機器指令＆MDR：医療機器規則)

• Medical device means any instrument apparatus, appliance, software, material or other article, whether used 
alone or in combination, including the software intended by its manufacturer to be used specifically for 
diagnostic and/or therapeutic purposes and necessary for its proper application,..

医療機器とは、単独か組み合わせて使⽤するかにかかわらず、特定の診断や治
療⽬的で使⽤することを意図したソフトウェアを含み、適切な仕様が必要なあ
らゆる機器、装置、器具、ソフトウェア、材料、またはその他の物品を意味す
る。（負傷や障害の補助を⽬的にする場合、医療機器に含まれる）
• (active medical device: MDD) Any medical device operation of which depends on a source of electrical energy 

or any source of power other than that directly generated by the human body or gravity and which acts by 
converting this energy. 

• (active device: MDR) ‘active device’ means any device, the operation of which depends on a source of energy 
other than that generated by the human body for that purpose, or by gravity, and which acts by changing the 
density of or converting that energy. 

⼈体もしくは重⼒によって直接⽣成されたもの以外のエネルギー源に依存して
働き、エネルギー変換によって作⽤する医療機器。

ロボット介護機器＝医療機器
3

医療機器認証と介護機器
介護機器≠医療機器（⽇本）医療機器における認証 介護機器の分布範囲

4
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医療機器のクラス分類

クラス分類

クラスI

クラスIIa

クラスIIb

CE PMDA

⼀般医療機器

具体的事例

減菌衛⽣材料、聴診器、眼鏡、⾞椅⼦

⼿術⽤グローブ、超⾳波診断器、補聴器、電動⾞椅⼦

コンタクトレンズ、外科⽤レーザー、除細動器
管理医療機器

HONDA歩⾏アシスト
（本⽥技研）

RT1
（RTワークス） マッスルスーツ

（イノフェス）

リショーネ
（パナソニック）

介護機器の分布範囲

5

CEマーキングにおけるクラス分類

6
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臨床評価とは
臨床評価＝Clinical Evaluation

臨床評価とは、医療機器が使⽤説明書/使⽤⽬的に従って安全性と性能に関する必須要件に
準拠していることを証明するために、好ましい臨床データと好ましくない臨床データを収集、
分析、評価する⼿順。すべての医療機器のクラス（I、Is、Im、IIa、IIb、III）で必要。

Clinical Evaluation
Report (CER）の提出

臨床評価とは、安全性と性能を検証するために、デバイスに関連する臨床データを継続的に
⽣成、収集、分析、および評価する体系的かつ計画的なプロセス（MDR）。

臨床試験＝Clinical Investigation

デバイスの安全性と性能を評価するために⾏われる、1⼈または複数の被験者が関与する
体系的な試験（MDR）

＊クリニカルトライアル（clinical trial）もしくは 臨床研究 clinical studyと同義
＊クラスIIb（埋め込み型）およびクラスIIIのデバイスに対しては臨床試験を⾏うべき。

臨床評価
同等性の証明（⽂献検索）

臨床試験
7

Clinical Evaluation Report

臨床評価報告書: Clinical Evaluation Report

対象医療機器の技術報告書

臨床評価調査報告書: Clinical Evaluation Assessment Report CEAR

製造業者

認証機関（Notified Body）＊クラスI以外

• Clinician （医師）
• Clinical research Organization（臨床研究機関）
• Medical writer（臨床試験⽂書の作成者）
• Consultant（コンサルタント）
• Employee（製造業者の従業員）

CERの著者

Qualification criteria (duly justified, if diverging): 資格基準
o ⾼等教育後の５年間の専⾨職経験もしくは10年の専⾨職経験
o 研究⽅法論に関する知識（統計、臨床調査、臨床データベース[Pubmed, Embase, Medlineなど]）
o 規制の背景（MDD, MEDDEV, ISO14971リスク管理、ISO14155臨床調査など）
o 臨床試験⽂書作成の経験
o デバイス技術、アプリケーション、代替⽅法や治療すべき状態に関する知識

＊実際には臨床試験⽂書作成者およびコンサルタントが担当する。

注：医学的視点のない製造
業者の従業員のみにならな
いこと

8
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臨床評価の時期
医療機器の製造販売期間中、継続するプロセス
CERは、製造停⽌5年後までアップデートし続ける必要がある。

（登録したら終わりではない）

＊臨床評価のアップデート時期（リスク分類による）
• ⾼リスク 毎年
• 低リスク 2‐5年

＊更新の時期には製造販売後調査Post Market Surveillance (PMS)の
データを追加する（ヨーロッパ以外のデータも含む）。

1. 医療機器の開発段階中
2. 医療機器の初期登録

（市場参⼊要件、CEマーキング、安全性と性能の実証）
3. 登録後の変更（⼤幅な変更時）

（対象の変更、新しい材料、製造過程の変更、追加の使⽤⽬的など）
4. 臨床評価の更新

（リスク、インシデント、変更、新規情報の追加）
5. 市販後調査

（PMCF研究などの臨床的エビデンスとのギャップの確認）

9

臨床評価の内容
1. 同等性の証明（⽂献的調査）
2. 臨床試験
3. 同等性の証明と臨床試験
4. 臨床データなし 20%

10%

70%臨床評価の⽐率

記載項目

機器の概要
機器の特性（機能と特徴についての主張、対象者、技術、包含すべきバリアント）
同等性の主張（先⾏機器、⽂献結果との⽐較）：初回のみ
リスクマネージメント
関連する現在の医学的知⾒
データソースとその種類
＊変更点（使⽤⽬的、材料、設計、製造プロセス）
＊新規確認事項
＊市販後調査活動（市販後調査の計画は初回に必要）

＊：市販後提出時に必要
10
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臨床評価を進めるために
臨床評価作成の段階

Stage 0: 計画段階
⽂献的調査、実証調査、臨床データなしのどのルート
を選ぶのかを決定する

Stage 1: 関連データの確認
関連データベースにて、前臨床データ、臨床試験
市場調査後のデータを調査する。
＊ 検索戦略は通常のSystematic Reviewの⼿順と同じ

Stage 2: 関連データの鑑定
⽂献データ、臨床試験データに基づいて、主張すべき
関連項⽬を裏付ける。（必要あれば臨床試験を⾏う）

Stage 3: 臨床データの分析
前臨床データ、臨床試験、市場調査後などのすべての
データを⽤いて、適合性を証明

Stage 4: 臨床評価レポート作成

11

介護機器の
臨床評価テンプレート作成

研究計画テンプレート

臨床評価計画Stage 0

機器特性や請求項⽬ごとに⽂献的に関連データの調査
（1. 前臨床データ 2. 臨床試験 3. 市場調査後のデータ）Stage 1

追加データが必要先⾏機器との同質性の証明Stage 2

臨床データによる証明Stage 3

臨床評価レポート作成Stage 4

12
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ステージ１：関連データの確認
製造業者が作成すべきデータ
• 製造業者が作成すべきデータ

前臨床データ 開発段階での実証データ
＊⽣体適合性、ユーザビリティ研究、物理化学的試験
ベンチテストレポート、動物研究、品質、妥当性確認

臨床試験 臨床研究データ
市販後調査 対象機器のインシデントやPMCF研究データ

• ⽂献検索すべきデータ
臨床データ 対象機器もしくは他社の類似機器のデータを使⽤

EU以外の使⽤状況についてのデータ
科学データにはPubmed, Medline, Embase
他社の公開データ

業界基準やガイドライン、規制

＊⽐較するデータはEUで使⽤されている医療機器であること
＊単⼀のデータベースだけでなく、複数で確認する

medline, Embase/Excerpta Medica, Cochrane Central →主要検索
Pubmed, Livivo, Google scholar →追加検索
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ステージ１：関連データの確認

＊介護機器の関連データ検索
→リハビリテーション、義肢装具などの専⾨家が望ましい

• 参考にすべき⽂献は最新のものが望ましく、期限を決めて探索
• しかし、古くからある技術については確⽴されているため古い⽂献が多いかもしれない。
• 機器の性質に合わせて確認する必要がある。
• ⽂献の質が問題にされることがある（エビデンスレベルの低さやバイアスの問題など）

参考になる⽂献検索⽅法
o PICO (Patient/Population, Intervention, Comparison, Outcome)
o MOOSE proposal (Meta analysis of Observed Studies in Epidemiology)
o PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses

(http://www.prisma-statement.org/Protocols/)
o Cochrane Handbook (https://training.cochrane.org/handbook)

14
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ステージ２：関連データの鑑定

o サンプルサイズ
o 適切な帰結評価
o 適切な対照群設定
o 適切な包含基準（対象年齢、性別、医学的状況など）
o ランダム化、盲検化
o フォローアップ期間の設定（⻑期効果）(e.g. to record long-term effects)
o 適切なデータ、⽂書管理（記録、データ保管、有害事象記録など）

注）過⼩評価の存在
o 適切なデータ、⽂書管理（記録、データ保管、有害事象記録など）
o ISO14155に規定されたGood Clinical Practiceの下で実施された研究
o 査読付きジャーナルの出版物（ハゲタカジャーナルに注意）
o 研究著者の利益相反

臨床試験においては臨床調査の計画と報告、修正と署名、⽣データ、倫理
委員会や規制機関の承認、研究がEU外で実施された場合のヨーロッパの⼈
⼝への移転可能性の声明が必要

臨床試験の評価ポイント
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ステージ２：関連データの鑑定

1. 情報の⽋如 (e.g. ⽅法, 使⽤医療機器, 対象患者数)
2. 統計学的なサンプルサイズの⽋如 (e.g. 症例報告、ファージビリティ)
3. 不適切な統計⽅法
4. 適切な対照群の設定の⽋如 (e.g. 単⼀群、臨床データを代替する主観的評価)
5.不適切な有害事象の報告 (e.g. 死亡率, 重篤な有害事象)
6. 著者の解釈の問題 (e.g. 有意差のないデータ）
7. 法的問題

o Good clinical practice (GCP) ：ISO 14155
o 法的基準
o ヘルシンキ宣⾔
o 倫理委員会の承認

科学的妥当性を⽋くと判断されるデータ

⽇本では治験もしくは特定臨床研究が準拠
→理論的には新規データは治験もしくは特定臨床研究

GCP: 被験者の参加を伴う試験を設計、実施、記録、および報告するための
国際的な倫理的および科学的品質基準
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ステージ３：関連データの分析
⽂献データ
（Step 2)

機器の特性

製造業者の主張

効果A

効果B

効果C

リスクA

リスクB

ギャップ

同等性あり

同等性あり
同等性あり
証明不可

証明不可 臨床試験の追加

臨床試験の追加

臨床試験が必要な場合
o同等機器とのギャップがある場合
o新しい技術、材料、形状、⾼リスクの機器特性が関係している
o⽬的、対象、適応症、侵襲性、⻑期使⽤に変更がある場合
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国内実証研究と臨床研究法について

「医⾏為」：医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ⼈体に危害を及ぼし、⼜は危害
を及ぼすおそれのある⾏為 医師法（昭和２３年法律第２０１号）

国内での実証において （臨床研究法の枠内の該当研究）

1)医⾏為であること 2)医薬品、医療機器であること 3)安全性、有効性の検証

「医療機器」：介護機器であれば臨床研究法に該当しないが、医療機器として承認を⽬指すものもしく
は⽬指しているものと同じ性能を有するのであれば、医療機器に該当すると考え、臨床研究法に該当
させるのが望ましい。

介護機器 → 医療機器に該当せず → ⾮特定臨床研究（ただし努⼒義務）

1）製販企業からの資金提供
2）未承認・適応外の医薬品等を用いる

臨床研究法
臨床研究の実施の⼿続、認定臨床研究審査委員会による審査意⾒業務
の適切な実施のための措置、臨床研究に関する資⾦等の提供に関する
情報の公表の制度等を定めた法律（平成30年施⾏）
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ステージ４：臨床評価レポート作成
記載事項は４つ

1. 要約 Summary • 機器の概説（使⽤⽬的、技術など）
• CERの要約
＊対象者や医学的適応、技術に関する利益がリスクを上回ることを宣⾔する。

２. スコープ Scope

３. 臨床的背景、現時点での知⾒と技術⽔準
Clinical background, current knowledge, state of the art 

• 適合する規則や指令の記載(MDDなど)
• 機器の仕様（材質や技術的説明）
＊仕様状況（例：無菌、単回使⽤、侵襲性の程度）や技術（新規・既存）
• 使⽤説明書やパンフレットに記載される⽬的
• 市場に存在する代替品
• 既にCEを取得している場合には、変更点

• ⽂献検索⽅法の正当性と要約の記載
＊検索質問、⽤語、キーワード、データの量と質を含む

• 該当規格とガイダンスについて
• 患者や使⽤者の疾患や状況
• 治療に関する歴史的背景や利⽤可能な治療/管理/診断オプション
• 効果とリスクの記載と副作⽤の受容性（程度、発⽣率、期間、頻度）
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ステージ４：臨床評価レポート作成
記載事項は４つ

• 評価の種類（臨床試験・⽂献検索による同等性の証明）
＊安全性と性能に関する必須条件の充⾜を証明するために臨床データは必要ない。

• 製造者の持つ臨床データ
• ⽂献からの臨床データ
• 臨床データの要約と鑑定
• 臨床データの分析

＊安全性、性能、効果・リスクの概要、および副作⽤の受容性。
• まとめ

• 臨床評価の⽇程
• 記載者のサインと⽇付
• 著者の履歴と独⽴性の宣⾔
• 参考⽂献

４. 評価機器について Device under evaluation

５. 評価機器について Device under evaluation
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まとめ
• 臨床評価はClass I‐IIIまで、すべての機器で必要とな

る。

• 臨床評価は⼤部分の⽂献による同等性の証明と⼀部
の臨床試験からなる。

• ⽂献による同等性の証明については、正しく検索す
るための当該領域の専⾨知識が必要となる。

• 臨床試験はGCPに準拠していることが望ましい。
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