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プロジェクトの目的

• 移乗介助（装着型、非装着型）、屋外移動支援の各分野のロボット介護機
器について、ロボット介護機器分野に新たに参入する事業者向けに、ロ
ボット介護機器開発のための安全基準ガイドラインを作成する

• 同時に、JIS化を目的とした安全規格素案を策定する（JIS化に向けて事業
者の協力を依頼する可能性があります）
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生活支援ロボットの重点分野（2021当時）
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• 経産省・厚労省の指定する重点分野

• その中から特に3分野が対象の分野
として設定された

• 2024年6月より「介護テクノロ
ジー」と改称し，分野が追加された



安全ガイドのカバー範囲

• 事業化に向けた一連の工程のうち，安全ガイド
は特に装置の安全性能について扱っている

• 安全対策，介護機器開発の経験が様々な事業者
を想定した記載をしている
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実証試験
（リビングラボ

等）

安全試験実施
（公設試験場，
試験機関）

臨床評価
（海外展開課

題）

収益性にかかわる部分
• 賠償保険
• 販路

• 介護保険適用
• ライフサイクルコスト

リスクアセスメ
ント方法

（入門書・講習
会）

認証取得
（ISO・JIS・認証機関）

リスクシナリオ
（データベー
ス・安全規格）

技術的な部分
• ロボット機能
• 福祉器具
• 制御器

安全方策
（安全規格） 主な対象

情報提供

情報提供

情報提供



安全ガイド開発プロセス

1. 3分野の代表的な機器を選定
事業化された機器をもとに，各分野機器
の代表的な仕様を想定する

2. リスク分析，要求安全事項決定
リスクアセスメントを行い，必要な安全
項目を抽出する

3. 要求性能値，安全基準値の決定
主に既存安全規格を参照して基準値を決
定する

4. 試験法選定，開発
主に既存安全規格を参照して試験方法を
決定する

5. 安全ガイドの作成
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屋外 非装着 装着

過去プロジェクト 128 112 59

実事例*1 53 44

独自リスク
アセスメント

37 63 21

安全ガイド用
最終件数*2 175 141 70

ハザード件数

*1実事例はテクノエイド協会ヒヤリハット事例およびNITE事故事例より
*2重複の整理等のため最終件数は件数の総和より減少している



安全ガイドの構成

１章 はじめに
• 安全ガイドの構成や対象とする事業者，利用
方法などの説明

２章 対象とする機器および具体的
な製品群

• 対象となる機器の説明

• 屋外移動支援機器，非装着型移乗支援機器，
装着型移乗支援機器の3分冊形式

• 各分冊では対応する機器の，主な用途や構造，
使用方法などを詳述
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安全ガイドの構成

３章 安全基準及び試験・評価方法の

基本的な考え方

• 安全性評価についての基礎的な説明

• 安全ガイドで取り扱った安全項目の抽出方法，
評価方法，および保護方策の基本的な考え方

• 安全規格の位置づけについての簡単な説明

• 総じて安全工学の導入的な内容

４章 安全項目

• 安全ガイドの本体と言える内容

• 個別の安全項目に関する解説

• ロボット介護機器の基盤となる福祉用具や介
護機器に，ロボット機能が追加されることで
必要になる新たな安全項目を主に扱っている

• 充電器やアクチュエータに関する要素が多い
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安全項目の例
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安全ガイドの構成

５章 製品化に向けての留意事項
• ロボット介護機器事業化プロセスのうち安全ガイドの内容超えた部分の解説

• 発展的な機能を追加する場合に必要なリスクアセスメント

• 製品ライフサイクル全体にわたる検討

• 介護保険適用の有無，提供形態，製品事故に対する補償の取り扱い，などの重要性と概要

• 参考になる情報源のリスト
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安全ガイド公表方法
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https://robotcare.jp/jp/home/index

• 介護ロボットポータルサイトを通じて年度内に公開開始
• 左メニュー｢開発について｣→｢開発者のための手引き｣ において関連資料公開中
• Facebook，Xでも情報を発信
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